Lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden myyntiin vaadittavan lupadokumentaation ja hakemusprosessien erot by Nuolimo, Sirpa
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
LÄÄKKEIDEN JA LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN MYYNTIIN 
VAADITTAVAN LUPADOKUMENTAATION JA HAKEMUSPROSESSIEN EROT  
 
 
 
 
 
 
 
 
Sirpa Nuolimo 
Helsingin yliopisto 
Farmasian tiedekunta 
Farmaseuttisen kemian ja  
teknologian osasto 
Pro gradu -tutkielma  
Marraskuu 2016 
 
Tiedekunta - Fakultet - Faculty 
Farmasian tiedekunta 
Laitos - Institution - Department 
Farmaseuttisen kemian ja teknologian osasto 
Tekijä - Författare - Author 
Sirpa Nuolimo 
Työn nimi - Arbetets titel - Title 
Lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden myyntiin vaadittavan lupadokumentaation ja 
hakemusprosessien erot 
Oppiaine - Läroämne - Subject 
Teollisuusfarmasia 
Työn laji - Arbetets art - Level 
Pro gradu -tutkielma 
Aika - Datum - Month and year 
11/2016 
Sivumäärä - Sidoantal - Number of 
pages 
87 
Tiivistelmä - Referat - Abstract 
Tavoitteet. Työn tavoitteena oli pyrkiä selvittämään, kuinka lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden välinen rekisteröintiprosessi ja rekisteröinnin käytännön 
työ eroavat toisistaan. Hakemusprosessien ja dokumentaation erojen tutkiminen 
viranomaisvaatimusten ja työn käytännön suorittamisen näkökulmista katsottiin tärkeäksi, jotta on 
mahdollista vertailla lääkevalmisteiden ja laitteiden välisiä rekisteröintiprosesseja kokonaisuutena 
sekä tarkastella valmisteen rekisteröintistatuksen vaikutusta rekisteröinnistä vastaavien henkilöiden 
työmäärään, ajankäyttöön ja työtehtävien sisältöön.  
 
Menetelmät. Tutkimus suoritettiin sähköisen kyselytutkimuksen avulla, joka lähetettiin Suomessa 
toimiville lääkkeiden myyntiluvan haltijoille ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja 
tarvikkeiden rekisteröinnistä vastaaville valmistajille. Kyselytutkimus toteutettiin Helsingin 
yliopiston verkkolomaketyökalulla, jota hyväksikäyttäen rakennettiin kyselytutkimuksen runko, 
kerättiin vastausaineisto sekä käsiteltiin tutkimusaineistoa raportointivalmiiksi. Kysymysten sisältö 
määriteltiin rekisteröinnin jäsenjärjestön julkaisemiin urakuvauksiin sekä yritysten 
työpaikkailmoitusten työnkuvauksiin perustuen.   Kyselytutkimuksen tekninen ja sisällöllinen 
toimivuus testattiin pilotoinnin avulla. Vastausaineiston sisältöanalyysi suoritettiin kvantitatiivisten 
tutkimusmenetelmien keinoin. 
 
Tulokset ja johtopäätökset. Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja 
tarvikkeiden rekisteröintiprosessit eroavat toisistaan merkittävimmin hakemusprosessien rakenteen ja 
viranomaistoiminaan osalta, vaikkakin molemmilla sektoreilla perimmäinen tavoite on sama; osoittaa 
valmisteen teho ja turvallisuus sille aiotussa käyttötarkoituksessa. Hakemusrakenteiden ja 
viranomaistoiminnan erojen voidaan nähdä olevan perustekijät, joista johtuvat muut rekisteröintityötä 
ja dokumentaatiovaatimuksia erottavat tekijät, myös käytännön tasolla. Kyselytutkimuksen 
vastausaineiston perusteella merkittävimmin käytännön työssä vaikuttavat erot liittyivät 
rekisteröintityön osuuteen kokonaistyöajasta, hallinnollisten tehtävien osuuteen sekä työn sisällön 
aiheuttamiin vaatimuksiin. Lääkerekisteröintityötä tekevien rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta 
ja hallinnollisen työn osuus rekisteröintityöstä oli laiterekisteröintityötä tekeviä merkittävästi 
suurempi. Työn sisällön asettamat vaatimuserot näkyivät muun muassa lääkerekisteröintityössä 
vastaajien enemmistön farmaseuttisena koulutustaustana ja laiterekisteröintityössä teknisenä 
koulutustaustana. Kaiken kaikkiaan työssä havaitut erot vaikuttaisivat rekisteröintistrategisesti 
suosivan valintaa CE-merkityksi lääkinnälliseksi laitteeksi sellaisissa rajatapaustilanteissa, joissa 
valmiste on mahdollista rekisteröidä joko lääkkeeksi tai lääkinnälliseksi laitteeksi.  
Avainsanat – Nyckelord - Keywords  
myyntilupa, rekisteröinti, ilmoitettu laitos, Fimea, Valvira, CE-merkintä, terveydenhuollon laite 
Säilytyspaikka - Förvaringsställe - Where deposited
Helsingin yliopisto, Farmasian tiedekunta, Farmaseuttisen kemian ja teknologian osasto 
Muita tietoja - Övriga uppgifter - Additional information
Ohjaajat: Kirsi Rosenqvist, Anne Juppo 
 
Tiedekunta - Fakultet - Faculty 
Faculty of Pharmacy 
Laitos - Institution - Department 
Division of Pharmaceutical Chemistry and 
Technology  
Tekijä - Författare - Author 
Sirpa Nuolimo 
Työn nimi - Arbetets titel - Title 
Differences in registration documentation requirements and application procedures of pharmaceuticals 
and medical devices 
Oppiaine - Läroämne - Subject 
Industrial Pharmacy 
Työn laji - Arbetets art - Level 
Master’s Thesis  
Aika - Datum - Month and year 
11/2016 
Sivumäärä - Sidoantal - Number 
of pages 
87  
Tiivistelmä - Referat - Abstract 
Objectives. Objective of this study was to clarify in which ways regulatory processes and regulatory 
work varies between pharmaceuticals and CE marked medical devices. Investigation of differences of 
application procedures and documentation contents, from the perspective of authority requirements and 
performing application procedures in practise was considered important in order to enable the 
comparison of regulatory processes of pharmaceuticals and medical devices in their entirety and 
additionally to examine, on the practical level, the effect of product’s regulatory status on workload, 
time consumption and work content of regulatory personnel.  
 
Methods. Study was conducted by electronic survey, which was delivered to marketing authorization 
holders of pharmaceuticals in Finland and legal manufacturers of CE marked medical devices 
responsible for registrations in Finland. Survey was created by the electronic survey tool of Helsinki 
University. The questionnaire part of the survey, data collection and management, as well as data 
reporting was conducted by using the survey tool functions. Content of questions were determined with 
the help of job descriptions published by regulatory affairs membership organisation and with 
companies’ job descriptions for open positions in regulatory affairs. Functionalities of survey content 
and technical aspects were tested via piloting. Survey data was analysed by using quantitative research 
methods. 
  
Results and conclusions. The most significant differences between the regulatory procedures of 
pharmaceuticals and CE marked medical devices are seen in application procedures and in authority 
activities. Nevertheless in both regulatory sectors the ultimate target is the same; guaranteeing the 
efficacy and safety of the product in the suggested mode of action. Differences in application 
procedures and authority actions may be considered as basic differential factors from which the other 
differences, seen in documentation requirements and daily work, are lead. Data from the electronic 
survey suggests that the biggest differences affecting to daily work are caused by the amount of 
regulatory work referred to the total working hours, total amount of the administrative work and 
requirements caused by the work content. In pharmaceutical registration group the amount of regulatory 
work referred to the total working hours is notifiable bigger than in medical device registration group; 
also the proportion of administrative work is bigger within the pharmaceutical registration workers. 
Differences in requirements caused by the regulatory work content, was seen e.g. in educational 
backgrounds; in pharmaceutical registration majority of the survey participants had pharmaceutical 
education whereas in medical devices registration majority had educational background in technical 
field. From the regulatory strategic point of view the divergences noted in this study seem to favour the 
selection of CE marked medical device status in case of borderline products, for which the registration 
status may be applied either as a pharmaceutical or as a medical device.  
Avainsanat – Nyckelord - Keywords 
marketing authorization, registration, Notified body, Fimea, Valvira, CE-marking, medical device 
Säilytyspaikka - Förvaringsställe - Where deposited
Faculty of Pharmacy, Division of Pharmaceutical Chemistry and Technology
Muita tietoja - Övriga uppgifter - Additional information
Instructors: Kirsi Rosenqvist, Anne Juppo 
 LYHENTEET 
 
ADME Lääkeaineen imeytymistä, jakautumista, metaboliaa, ja eritystä 
koskevat ominaisuudet (absorption, distribution, metabolism, and 
excretion) 
BCS Valmisteen liukoisuus- ja imeytymisominaisuuksien biofarmaseuttinen 
luokittelujärjestelmä (Biopharmaceutical Classification system) 
CE-merkintä Valmistajan vakuutus siitä, että se lääkinnällinen laite täyttää sitä 
koskevien direktiivien vaatimukset  
CHMP Euroopan lääkeviraston ihmislääkekomitea (Committee for Medicinal 
Products for Human Use) 
CMDh Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmä, 
ihmislääkkeet (Co-ordination Group for Mutual Recognition and 
Decentralised Procedures – Human) 
CVMP Euroopan lääkeviraston eläinlääkekomitea (Committee for Medicinal 
Products for Veterinary Use) 
CMS Osallistuva jäsenvaltio (Concerned Member state) 
CP Keskitetty menettely (Centralized Procedure) 
CTD / eCTD Lääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation perusrakenne 
(Common Technical Document) 
DCP Hajautettu menettely (Decentralized Procedure) 
EC Euroopan komissio (European Comission) 
EMA Euroopan lääkevirasto (European Medicines Agencies) 
EU Euroopan Unioni 
FiHTA Suomen terveysteknologiateollisuusjärjestö (Finnish Healthcare 
Technology Association) 
FIMEA Suomen lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus (Finnish 
Medicines Agency) 
GVP Lääketurvatoiminnan laatujärjestelmä (Good Vigilance Practices)  
HMA Euroopan kansallisten lääkeviranomaisten verkosto (Heads of 
Medicines Agencies) 
ICH International Conference on Harmonisation of Technical 
IFU Laitevalmisteiden käyttöohjedokumentti (Instructions for Use) 
 ISO Kansainvälinen standardointijärjestö (International Organization for 
Standardization) 
MDD Laiterekisteröinnin ohjeisto (Medical Device Directive) 
MRP Tunnustamismenettely (Mutual Recognition Procedure) 
NANDO Ilmoitettujen laitosten yhteystietojen tietokanta 
NB Ilmoitettu laitos, laitteiden arvioinnista vastaava taho (Notified body) 
NtA Lääkevalmisteiden rekisteröintidokumentaation 10-osainen ohjeisto, 
Eudralex (Notice to Applicants) 
PL Pakkausseloste (Package leaflet) 
PSUR Määräaikainen turvallisuuskatsaus (Periodic safety report) 
QRD Lääkevalmisteiden tuoteinformaatiotekstien mallipohja (Quality 
Review Document) 
RMS Viitejäsenvaltio (Reference Member State) 
SOP Toimintaohje (Standard Operating Procedure) 
SPC Valmisteyhteenveto (Summary of Product Characteristics) 
VALVIRA Suomen sosiaali- ja terveysalan lupavirasto 
VTT Valtion Teknillinen Tutkimuskeskus 
WHO Maailman terveysjärjestö (World Health Organization) 
 
  
 SISÄLLYSLUETTELO 
 
1  JOHDANTO ..................................................................................................................... 1 
2  KIRJALLISUUSKATSAUS ............................................................................................ 4 
2.1  Lääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation rakenne ja sisältö .................. 4 
2.1.1  Moduuli 1 - Hallinnolliset dokumentit ................................................... 4 
2.1.2  Moduuli 2 – Asiantuntijalausunnot ja tiivistelmät .................................. 5 
2.1.3  Moduuli 3 - Laatudokumentaatio ............................................................ 5 
2.1.4  Moduuli 4 – Non-kliiniset tutkimusraportit ............................................ 7 
2.1.5  Moduuli 5 – Kliiniset tutkimusraportit ................................................... 7 
2.2  Hakemustyypit: alkuperäiset, geneeriset ja biosimilaarivalmisteet .................. 8 
2.2.1  Alkuperäisvalmisteiden myyntilupahakemukset .................................... 9 
2.2.2  Geneeristen valmisteiden myyntilupahakemukset .................................. 9 
2.2.3  Biosimilaarivalmisteiden myyntilupahakemukset ................................ 10 
2.3  Myyntilupaprosessit ........................................................................................ 11 
2.3.1  Kansallinen hakemusmenettely ............................................................ 11 
2.3.2  Tunnustamismenettely (Mutual Recognition Procedure, MRP) ........... 11 
2.3.3  Hajautettu menettely (Decentralised Recognition Procedure, DCP) .... 12 
2.3.4  Keskitetty hakemusmenettely (Centralised Procedure, CP) ................. 12 
2.4  Myyntiluvan ylläpito ...................................................................................... 13 
2.4.1  Variaatiot ............................................................................................... 13 
2.4.2  Myyntiluvan uudistaminen ................................................................... 14 
2.5  Lääketurvatoiminta ......................................................................................... 14 
2.5.1  Tuotevirheet .......................................................................................... 15 
2.5.2  Haittavaikutukset .................................................................................. 16 
2.5.3  Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset .................................................... 16 
2.6  Lääkevalmisteiden pakkausseloste ja myyntipäällysmerkinnät ..................... 16 
2.6.1  Pakkausseloste ...................................................................................... 17 
2.6.2  Myyntipäällysmerkinnät ....................................................................... 17 
2.7  CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden dokumentaatio ja 
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen .......................................................... 18 
2.7.1  Teknisen dokumentaation rakenne ja sisältö ........................................ 18 
2.7.2  Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen ............................................... 20 
2.7.3  Liite II – Täydellinen laadunvarmistusjärjestelmän arviointi ............... 21 
 2.7.4  Liite III – Laitetarkastus ........................................................................ 21 
2.7.5  Liite IV – Tyyppitarkastus .................................................................... 21 
2.7.6  Liite V – Tuotannon laadunvarmistuksen arviointi .............................. 21 
2.7.7  Liite VI – Tuotteen laadunvarmistuksen arviointi ................................ 22 
2.7.8  Liite VII – Vaatimustenmukaisuus vakuutus ........................................ 22 
2.8  ISO-standardit ja riskinhallinta ....................................................................... 22 
2.9  Ilmoitetun laitoksen rooli ja vastuut ............................................................... 25 
2.10 CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden valmistajan vastuut ....................... 26 
2.11 Kliiniset laitetutkimukset ................................................................................ 27 
2.12 CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden muutosten hallinta ......................... 29 
2.13 Laiteturvatoiminta ........................................................................................... 29 
2.14 CE-merkittyjen valmisteiden pakkausseloste ja pakkausmerkinnät ............... 29 
2.15 Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden 
dokumentaatiovaatimusten ja hakemusprosessien erot .................................. 30 
2.15.1  Dokumentaatioiden sisällölliset ja rakenteelliset erot .................... 30 
2.15.2  Hakemusprosessit ja viranomaistoiminta ....................................... 33 
2.15.3  Haittavaikutus- ja tuotevirheraportointi .......................................... 34 
2.15.4  Pakkausmerkintöjä ja pakkausselosteita koskevat määräykset ...... 35 
3  KOKEELLINEN OSIO .................................................................................................. 36 
3.1  Materiaalit ja menetelmät ............................................................................... 36 
3.2  Kyselytutkimuksesta saatu aineisto ja sen käsittely ....................................... 37 
3.3  Tulokset ja tulosten tarkastelu ........................................................................ 38 
3.3.1  Tutkimukseen osallistuneiden määrä ja jakauma ................................. 38 
3.3.2  Perustiedot kyselytutkimukseen osallistuneista .................................... 39 
3.3.3  Työtehtävien ulkoistaminen .................................................................. 49 
3.3.4  Työnsisältö ja työajan jakautuminen eri työtehtävien välillä ............... 52 
3.3.5  Työtehtävien haasteet ............................................................................ 60 
3.4  Pohdinta .......................................................................................................... 80 
4  KIRJALLISUUSLUETTELO ........................................................................................ 82 
LIITTEET ................................................................................................................................. 87 
Liite 1   Kopio kyselytutkimuslomakkeesta ................................................. 87 
 1 JOHDANTO 
  
Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon lääkinnällisten laitteiden tulee 
olla turvallisia, käyttötarkoitukseensa soveltuvia ja niillä tulee olla riittävä teho tai 
suorituskyky valmistajan ohjeiden mukaisesti käytettynä (direktiivit 2001/83/EY ja 
93/42/EY). Edellä mainittujen vaatimusten takaamiseksi valmisteille on asetettu 
viranomaisten toimesta vaatimukset tehon, turvallisuuden ja laadun osalta, jotka 
valmisteiden tulee täyttää ennen kuin niitä voidaan tuoda markkinoille kuluttajien 
käyttöön.  
 
Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
dokumentaatiovaatimukset, hakemusprosessit sekä viranomaiskäsittelyt eroavat 
toisistaan niille asetettujen vaatimusten ja rakenteiden valossa. Lisäksi, 
dokumentaatiovaatimuksissa on sisäisiä eroja erityyppisten lääkevalmistehakemusten 
välillä, samoin kuin eri luokkiin ryhmiteltävien CE-merkittyjen terveydenhuollon 
laitteiden välillä. Dokumentaation vaatimusten laajuus riippuu mm. valmisteen 
käyttöaiheesta ja -tavasta sekä niiden valmisteelle asettamista vaatimuksista. Myös eri 
maissa dokumentaatiovaatimukset ja hakemusprosessit eroavat toisistaan, jonka vuoksi 
tässä työssä tarkasteltava lainsäädäntö on rajattu koskemaan Euroopan unionin aluetta. 
 
Lääkevalmisteiksi luokitellaan sellaiset sisäisesti tai ulkoisesti käytettävät valmisteet tai 
aineet, joiden tarkoituksena on parantaa, lievittää tai ehkäistä sairautta tai sen oiretta 
ihmisessä tai eläimessä (direktiivi 2001/83/EY). Jotta lääkevalmiste voidaan tuoda 
markkinoille, on sillä oltava viranomaisen myöntämä voimassa oleva myyntilupa tai 
poikkeustapauksissa viranomaisen myöntämä erityislupa. 
 
CE-merkittyjä terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ovat mm. sellaiset instrumentit, 
laitteet ja tarvikkeet, joita käytetään sairauden, vamman tai vajavuuden diagnosointiin, 
tutkimukseen, hoitoon tai ehkäisyyn (direktiivi 93/42/EY). CE-merkityn 
terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen toimintaa voidaan edistää farmakologisin, 
immunologisin ja metabolisin keinoin, vain mikäli se ei ole valmisteen pääasiallinen 
vaikutusmekanismi. CE-merkinnällä valmistaja osoittaa valmisteen täyttävän sille 
asetetut olennaiset vaatimukset. 
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Lääkkeiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden luokittelun ja 
dokumentaatiovaatimusten taustalla on sekä kansallisella että EU-tasolla lait, jotka 
määrittelevät raamit toiminnalle. Lakien käytännön soveltamista valvoo viranomainen. 
Suomessa lääkevalmisteista koskevasta valvonnasta vastaa Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus, Fimea. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta vastuu 
viranomaisvalvonnasta on Suomessa Sosiaali- ja terveysalan valvontavirastolla, 
Valviralla. Viranomaisen rooli lääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation 
arvioinnissa on erittäin aktiivinen. CE-merkittyjen laitteiden ja tarvikkeiden teknisen 
dokumentaation arvioinnissa ja vaatimusten mukaisuuden osoittamisessa korostuu 
enemmän valmistajan ja ilmoitetun laitoksen rooli. Ilmoitetun laitoksen roolia ja 
vastuita on käsitelty tarkemmin jäljempänä kohdassa 2.2.3.  
 
Viime vuosien aikana lääkeyritykset ovat muuttaneet useiden lääkkeiksi rekisteröityjen 
valmisteiden rekisteröintiluokituksen CE-merkityksi terveydenhuollon laitteeksi tai 
tarvikkeeksi. Tällä hetkellä kaupan on tuotteita, jotka ovat saatavina sekä 
lääkevalmisteena, että CE-merkittynä terveydenhuollon laitteena tai tarvikkeena. Edellä 
mainitun kaltaisia valmisteita ovat mm. ummetuksen hoidossa käytettävät 
makrogolivalmisteet sekä kuivasilmäisyyden oireiden helpottamisessa käytettävät 
silmien kostutustipat ja –geelit.   
 
Tämän työn tavoitteena on pyrkiä selvittämään kuinka lääkevalmisteiden ja CE-
merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden välinen rekisteröintiprosessi, 
tuotteen elinkaaren hallinta ja rekisteröintitehtävien työnkuva eroavat toisistaan. 
Hakemusprosessien ja dokumentaation erojen tutkiminen viranomaisvaatimusten ja 
työn käytännön suorittamisen näkökulmista katsotaan tärkeäksi, jotta voidaan vertailla 
lääkevalmisteiden ja laitteiden välisiä rekisteröintiprosesseja kokonaisuutena sekä 
tarkastella käytännön tasolla valmisteen rekisteröintistatuksen vaikutusta 
rekisteröinnistä vastaavien henkilöiden työmäärään, ajankäyttöön, työtehtävien 
sisältöön sekä työtehtävien asettamiin vaatimuksiin työtekijän taustojen, kuten 
koulutuksen ja työkokemuksen, kannalta.  
 
Työssä selvitetään yleisellä tasolla lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen 
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden lupadokumentaatiolle Euroopan unionin 
alueella asetettuja vaatimuksia sekä vertaillaan niiden välisiä eroja. Lisäksi tutkitaan eri 
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valmisteiden hakemusprosessien eroavaisuuksia sekä viranomaismääräysten että 
käytännön työn suorittamisen näkökulmista.  
 
Tämän työn kirjoitushetkellä CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja 
tarvikkeiden lainsäädäntöön odotetaan EU-tasolla muutosta. Lakimuutoksen 
merkittävimpänä osana on se, että aiempi CE-merkittyjä terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita ohjannut direktiivi muuttuu asetukseksi, jolloin ne lainvoiman saadessaan 
astuvat voimaan sellaisinaan kaikissa jäsenvaltioissa, siirtymäajan ollessa 3-5 vuotta 
(Linnavuori 2015). Aiemmin direktiivien sisältö on ollut EU-tasolla suositus ja vastuu 
siitä, miten lainsäädäntöä on tulkittu, on jäänyt jäsenvaltioille itselleen, mikä on 
aiheuttanut vaihtelua jäsenvaltioiden toimintatavoissa. Lakimuutosprosessi on alkanut 
vuonna 2012 ja lopullista päätöstä odotetaan hyvinkin pian. Lakimuutoksen tavoitteena 
on yhtenäistää alueen viranomaistoiminnan käytäntöjä. Koska lakimuutos ei kuitenkaan 
ole vielä astunut voimaan, on työssä viitattu tällä hetkellä voimassa oleviin EU-alueen 
direktiiveihin. 
 
Työn kokeellinen osio suoritettiin sähköisen kyselytutkimuksen avulla. 
Kyselytutkimuksen tavoitteena oli tarkastella, kuinka lääkevalmisteiden ja CE-
merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden välinen rekisteröintiprosessi ja 
tuotteen rekisteröinnin elinkaaren hallinta eroavat toisistaan työn käytännön 
suorittamisen osalta. Kyselytutkimuksella pyrittiin tuottamaan lisätietoa 
lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
välisten mahdollisten erojen osoittamiseksi käytännön tasolla, päivittäisessä työssä, ja 
siten kartoittaa valmisteen rekisteröintistatuksen vaikutusta rekisteröinnistä vastaavien 
henkilöiden työmäärään, ajankäyttöön, työtehtävien sisältöön sekä työtehtävien 
asettamiin vaatimuksiin. 
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2 KIRJALLISUUSKATSAUS 
 
 
2.1 Lääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation rakenne ja sisältö 
 
Humaanilääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation rakenteellisena perustana on 
vuodesta 2000 asti toiminut Euroopan komission Common Technical Document (CTD), 
joka määrittelee hakemusten täydellisen perusrakenteen (Eudralex, Notice to applicants, 
Volume 2B [jäljempänä NtA 2B]). Tätä vanhempien humaanilääkkeiden 
myyntilupahakemukset ovat olleet rakenteeltaan PART-muotoisia, jossa hakemus on 
koostunut 4 osasta. Eläinlääkkeille tehtävissä myyntilupahakemuksissa on käytössä 
edelleen PART-muotoinen hakemusrakenne (Eudralex, Notice to applicants, Volume 
6B). Tässä työssä keskitytään kuitenkin ihmisille tarkoitettujen lääkevalmisteiden ja 
CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden tarkasteluun. 
Humaanilääkevalmisteiden myyntilupadokumentaation CTD-rakenne koostuu 5 
moduulista. Kuvassa 1 on esitettynä myyntilupahakemusdokumentaation moduuleista 
koostuva CTD-rakenne. 
 
2.1.1 Moduuli 1 - Hallinnolliset dokumentit 
 
CTD-rakenteen moduuli 1 sisältää hakemuksen hallinnolliset tiedot (NtA 2B). Osioon 
sisältyvät hakemuksen saatekirje ja täytetty hakemuslomake, tiedot hakijasta ja eri 
valmistusvaiheiden valmistajista sekä edellä mainittuihin valmistajiin liittyvät 
todistukset ja vakuutukset. Lisäksi osioon sisällytetään ehdotukset 
valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipäällysmerkinnöistä. 
Hakemuksessa tulee olla liitettynä myös valmisteen pakkausselosteelle tehtävän 
luettavuustestauksen tulokset (Fuchs 2010). Pakkausselosteen luettavuustestaus 
suoritetaan valmisteen kohderyhmään kuuluvalla kuluttajaryhmällä. Testin 
tarkoituksena on parantaa pakkausselosteen luettavuutta potilaan näkökulmasta.   
Moduuliin 1 liitetään myös tiedot valmisteen lääketurva- ja riskinhallintajärjestelmistä, 
ympäristöriskiarvioista sekä Moduulin 2 asiantuntijalausunnoista ja tiivistelmistä 
vastaavien henkilöiden ansioluettelot (NtA 2B).  
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Kuva 1. Humaanilääkevalmisteen myyntilupadokumentaation CTD-rakenne 
 (muokattu lähteestä NtA 2B) 
 
 
2.1.2 Moduuli 2 – Asiantuntijalausunnot ja tiivistelmät 
 
Moduuli 2 koostuu asiantuntijalausunnoista ja -yhteenvedoista koskien hakemuksen 
kliinistä ja non-kliinistä dokumentaatiota (NtA 2B). Asiantuntijan pätevyys tulee 
osoittaa hakemuksen moduuliin 1 liitettävällä ansioluettelolla. Lausuntojen ja 
yhteenvetojen asiasisältö tulee perustua moduulin 3 tutkimusaineistoon. Lisäksi 
rakenteen tulee noudattaa moduulin 3 järjestystä. 
 
2.1.3 Moduuli 3 - Laatudokumentaatio 
 
Moduuli 3 koostuu kattavasta valmisteen kemiallista, farmaseuttista ja biologista laatua 
koskevasta dokumentaatiosta (NtA 2B). Moduuli jaetaan valmisteen vaikuttavaa ainetta 
koskevaan laatuosaan 3.S, sekä lopputuotetta koskevaan laatuosaan 3.P. Taulukossa 1 
on täydellisen moduuli 3 rakenteen sisältö. 
 
Moduuli 1 
Hallinnollinen dokumentaatio 
Moduuli 2
Kliiniset ja non-kliiniset tiivistelmät ja 
asiantuntijalausunnot
Moduuli 3
Laatu
Moduuli 4
Non-kliiniset tutkimusraportit
Moduuli 5
Kliiniset tutkimusraportit
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Taulukko 1. Lääkkeiden myyntilupahakemuksen moduulin 3 dokumentaatiosisältö (muokattu 
lähteestä: NtA 2B) 
3.2.S VAIKUTTAVAN AINEEN DOKUMENTAATION SISÄLTÖ 
3.2.S.1 Vaikuttavan aineen yleiset tiedot: nimi, valmistaja, rakenne, yleiset 
ominaisuudet 
3.2.S.2 Vaikuttavan aineen valmistus: tiedot valmistajasta, valmistusprosessin 
kuvaus ja prosessikontrollit, materiaalikontrollit, prosessivalidoinnit 
3.2.S.3 Vaikuttavan aineen karakterisointi ja epäpuhtauksien määritys 
3.2.S.4 Vaikuttavan aineen kontrollit: spesifikaatiot, analyyttiset prosessit, 
eräanalyysit 
3.2.S.5 Referenssistandardit tai –materiaalit 
3.2.S.6 Pakkausmateriaalien kuvaus vaikuttavalle aineelle 
3.2.S.7 Vaikuttavan aineen säilyvyysdata: säilyvyysseurannan tulokset ja päätelmät 
3.2.P LOPPUTUOTETTA KOSKEVAN DOKUMENTAATION SISÄLTÖ 
3.2.P.1 Valmisteen kuvaus ja koostumus 
3.2.P.2 Farmaseuttinen tuotekehitys: vaikuttavan aineen lääkemuoto, apuaineet ja 
niiden lääkemuodot. Valmisteen fysikokemialliset ja biologiset 
ominaisuudet 
3.2.P.3 Lopputuotteen valmistus: valmistajat, eräkoko, valmistusprosessin kuvaus ja 
prosessikontrollit, kriittisten valmistusvaiheiden ja välituotteiden kontrollit, 
prosessivalidoinnit ja –evaluoinnit 
3.2.P.4 Apuaineiden kontrollit: spesifikaatiot, analyyttiset prosessit, analyyttisten 
prosessien validoinnit, tiedot eläin- tai ihmisperäisistä aineista, tiedot uusista 
apuaineista 
3.2.P.5 Lopputuotteen kontrollit: spesifikaatiot, analyyttiset prosessit, analyyttisten 
prosessien validoinnit, eräanalyysit, epäpuhtauksien karakterisointi 
3.2.P.6 Referenssistandardit ja –materiaalit 
3.2.P.7 Pakkausmateriaalien kuvaus 
3.2.P.8 Lopputuotteen säilyvyysdata: säilyvyysseurannan tulokset ja päätelmät 
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2.1.4 Moduuli 4 – Non-kliiniset tutkimusraportit 
 
CTD-rakenteen moduuliin 4 sisällytetään lääkevalmisteen non-kliininen tutkimustieto, 
joka koostuu valmisteen farmakodynamiikkaa, farmakokinetiikkaa ja toksikologiaa 
sisältävästä tutkimusaineistosta (NtA 2B). Valmisteelle tarvittavat eläinkokeet 
määräytyvät lääkeainekohtaisesti. Farmakodynamiikan osioon kuuluvat tutkimusraportit 
primääri-, sekundääri- ja turvallisuusfarmakologiasta sekä farmakodynaamisista 
lääkeaineinteraktioista. Farmakokinetiikan tutkimusraportit koostuvat muun muassa 
lääkeaineen imeytymistä, jakautumista, metaboliaa, ja eritystä koskevien 
ominaisuuksien eli nk. ADME-ominaisuuksien tutkimustiedosta sekä farmakokineettisiä 
lääkeaineinteraktiota koskevasta aineistosta. 
 
2.1.5 Moduuli 5 – Kliiniset tutkimusraportit 
 
Moduuli 5 sisältää tiedot kaikista valmisteen kliinisistä tutkimuksista sekä 
kirjallisuusviitteistä (NtA 2B). Lääkevalmisteen kliiniset tutkimukset jaetaan 4 faasiin, 
joista 3 ensimmäistä vaihetta sisällytetään myyntilupa-aineistoon uuden myyntiluvan 
hakemusvaiheessa ja viimeisen neljännen vaiheen tiedot päivitetään koko 
lääkevalmisteen elinkaaren ajan, kun lisätietoa valmisteesta kertyy (Gad 2009).  
 
Edellisten lisäksi Moduuliin 5 tulee kaikille uusille myyntilupahakemuksille sisällyttää 
riskienhallintasuunnitelma, jonka perimmäisenä tarkoituksena on seuraavien kolmen 
pääkohdan täyttäminen (HMA, GVP – Module 5, Risk management systems):  
 
1. lääkevalmisteen turvallisuusprofiilin karakterisointi tunnettujen ja mahdollisten 
tuntemattomien tekijöiden osalta 
2. lääketurvatoimenpiteiden suunnittelu olemassa olevien ja uusien riskien 
tunnistamiseksi sekä yleinen valmisteen lääketurvaprofiiliin liittyvä tietoisuuden 
lisääminen 
3. riskien minimointitoimenpiteiden suunnittelu ja toimeenpano sekä edellä 
mainittujen toimenpiteiden tehokkuuden ja toimivuuden arviointi 
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Kuva 2. Riskinhallintasykli (HMA, GVP - Module 5, Risk management systems) 
 
Lääkevalmisteiden riskienhallintaa voidaan kuvata riskinhallintasyklillä (Kuva 2), jossa 
aktiivisen seurannan ja tiedon keräämisen perusteella saavutetaan uutta tietoa 
valmisteesta. Uusi tieto tunnistetaan, analysoidaan ja arvioidaan hyöty-
riskinäkökulmista. Uuden saavutetun tiedon valossa valitaan ja suunnitellaan 
toimintatavat, joilla riskien tunnistaminen ja hyötynäkökohdat voidaan maksimoida ja 
valmisteen riskit minimoida. Uusien toimenpiteiden myötä riskienhallintasuunnitelmaa 
päivitetään ja uusia lääketurvaa parantavia toimenpiteitä otetaan käyttöön. 
 
 
2.2 Hakemustyypit: alkuperäiset, geneeriset ja biosimilaarivalmisteet 
 
Lääkevalmisteen myyntilupahakemuksen dokumentaation laajuus riippuu valmisteen 
ominaisuuksista ja siitä, onko valmiste markkinoiden ensimmäinen vai ns. geneerinen 
valmiste (Eudralex Notice to Applicants 2A [jäljempänä NtA 2A]). Markkinoiden 
ensimmäistä valmistetta kutsutaan alkuperäisvalmisteeksi ja samaa vaikuttavaa ainetta 
IMPLEMENTOINTI
riskien minimointi / 
karakterisointi ja 
hyötyjen maksimointi
AINEISTON 
KERÄÄMINEN
tehokkuuden 
monitorointi ja uuden 
aineiston kerääminen
TUNNISTUS JA 
ANALYSOINTI
Riskien merkittävyyden 
arvottaminen ja 
hyötyarviointi
EVALUOINTI
Hyöty-riskisuhde ja 
mahdollisuudet 
parantaa ja/tai 
karakterisoida 
VALINTA JA 
SUUNNITTELU
Riskien karakterisointi 
/ minimointi ja 
hyötysuhteen 
maksimointitekniikat
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sisältäviä alkuperäisvalmisteen jälkeen myyntiluvan saavia valmisteita geneerisiksi 
valmisteeksi. Biologisten lääkkeiden kohdalla valmisteet jaotellaan 
alkuperäisvalmisteiksi, sekä alkuperäisvalmisteen kaltaisiksi biosimilaarivalmisteiksi. 
 
2.2.1 Alkuperäisvalmisteiden myyntilupahakemukset 
 
Alkuperäislääkkeiksi käsitetään kaikki sellaiset valmisteet, joiden sisältämä lääkeaine 
on markkinoiden ensimmäinen (Borg ym. 2014). Alkuperäisvalmisteen tulee osoittaa 
myyntilupadokumentaatiossaan riittävä laatu, turvallisuus ja teho myyntiluvan 
saamiseksi. Myyntilupaa varten valmisteelle on suoritettava kliiniset ja non-kliiniset 
kokeet, joiden vaadittu laajuus ja sisältö on määritelty viranomaisten toimesta.   
 
2.2.2 Geneeristen valmisteiden myyntilupahakemukset 
 
Geneerinen valmiste on lääke, joka sisältää saman määrän vaikuttavaa ainetta samassa 
annosmuodossa kuin vertailuvalmisteena käytettävä alkuperäisvalmiste (Handoo 2012). 
Geneerinen lääkevalmiste voidaan tuoda markkinoille, kun alkuperäisvalmisteen 
patentti on umpeutunut. Lääkevalmisteen laadullinen ja biologinen samanarvoisuus on 
osoitettava vertailuvalmisteeseen nähden. Valmisteen täysimittaiset kliiniset kokeet on 
tietyissä tilanteissa mahdollista korvata bioekvivalenssitutkimuksella tai lääkeaineen 
lääkemuodon ja BCS-luokituksen (Biopharmaceutical Classification System) 
mahdollistaessa ns. biowaiverilla, jossa kliiniset imeytymistutkimukset on mahdollista 
korvata in vitro -liukoisuuskokeisiin perustuvilla tutkimuksilla (Sugano 2012). 
Liukoisuuskokeisiin perustuvan biowaiverin käyttö on mahdollista ainoastaan BCS-
luokkaan I tai erityisin edellytyksin luokkaan III kuuluville valmisteille. Biowaiver on 
mahdollinen vain konventionaalisille oraalisille tableteille, joista lääkeaine vapautuu 
nopeasti. Taulukossa 2. on kuvattuna lääkeaineiden BCS-luokituksen liukoisuus- ja 
imeytymisominaisuuksien jaottelu. 
  
 10
Taulukko 2. Biofarmaseuttinen luokittelujärjestelmä (muokattu lähteestä: Wu ja Benet 2005) 
Luokka I Luokka II 
Hyvä liukoisuus 
Hyvä imeytyvyys 
Huono liukoisuus 
Hyvä imeytyvyys 
Luokka III Luokka IV 
Hyvä liukoisuus 
Huono imeytyvyys 
Huono liukoisuus 
Huono imeytyvyys 
 
 
Geneeriselle lääkevalmisteelle on mahdollista käyttää lyhennettyä 
myyntilupahakemusta (Handoo ym. 2012). Lyhennettyjen hakemustyyppien muotoja 
ovat hakemukset, joissa hakija on saanut alkuperäisvalmistajalta luvan viitata 
vertailuvalmisteena käytettävän alkuperäisvalmisteen myyntilupa-aineistoon sekä 
vakiintuneeseen käyttöön perustuva hakemus eli kirjallisuushakemus. Edellisten lisäksi 
geneeriselle valmisteelle voidaan toimittaa niin kutsuttu sekamuotoinen, lyhennetty 
hakemus, johon hakija liittää tarvittavat non-kliiniset ja kliiniset tutkimustulokset (ns. 
hybridihakemus) 
 
2.2.3 Biosimilaarivalmisteiden myyntilupahakemukset 
 
Biosimilaarivalmisteiksi luokitellaan sellaiset biologiset lääkevalmisteet, jotka ovat 
riittävän samankaltaisia myyntiluvan jo saaneen biologisen lääkevalmisteen kanssa 
(Prugnaud ja Trouvin 2011). Biologisiin lääkevalmisteisiin kuuluvat rokotteet, 
verivalmisteet, allergeenit, yhdistelmä-DNA-tekniikalla tuotetut valmisteet, geeni- ja 
soluterapiatuotteet sekä kudosmuokkausvalmisteet. Biosimilaarivalmisteen myyntilupa 
perustuu biologiseen alkuperäisvalmisteeseen, jonka patenttisuoja on rauennut. 
Biosimilaarivalmisteet muistuttavat tältä osin geneerisiä lääkevalmisteita, mutta 
biosimilaarivalmisteiden myyntilupa-aineiston vaatimukset ovat kuitenkin geneerisen 
hakemusaineston vaatimuksia laajemmat. Myyntilupa edellyttää laatu- ja 
bioekvivalenssitutkimuksia laajempia selvityksiä hakemusvalmisteesta. Koska 
biomolekyylien luonteen ja tuotantomenetelmien monimutkaisuuden vuoksi täydellistä 
rakenteellista vastaavuutta ei yleensä voida saavuttaa, asetetaan 
dokumentaatiovaatimukset valmistekohtaisesti. Biosimilaareille on koottu Euroopan 
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lääkeviraston toimesta valmiste- ja sairausspesifisiä ohjeistoja, joita tulee soveltaa 
biosimilaarien kliinisissä tutkimuksissa, mikäli mahdollista. 
 
 
2.3 Myyntilupaprosessit 
 
Euroopan unionin alueella myyntilupaa voidaan hakea joko kansallisella 
hakemusmenettelyllä tai samanaikaisesti useampaa unionin maata koskevalla 
hakemuksella (Handoo ym. 2012). Soveltuva hakemusmenettely riippuu pääasiassa 
siitä, onko lääkevalmisteelle myönnetty jo aiemmin myyntilupa EU:n alueella. 
 
2.3.1 Kansallinen hakemusmenettely 
 
Lääkevalmisteelle on mahdollista käyttää kansallista hakemusmenettelyä, mikäli 
valmisteella ei ole vielä lainkaan myyntilupaa Euroopan unionin alueella (NtA 2A). 
Menettelyä on mahdollista käyttää myös nk. myyntiluvan laajennuksille, joissa 
kansallisesti myyntiluvan saaneelle valmisteelle haetaan esimerkiksi uutta lääkemuotoa 
tai vahvuutta.  
 
2.3.2 Tunnustamismenettely (Mutual Recognition Procedure, MRP) 
 
Tunnustamismenettelyssä hyväksi käytetään toisessa EU-alueen maassa, Norjassa tai 
Islannissa myönnettyä myyntilupaa (NtA 2A). Maata, jonka myöntämää lupaa käytetään 
vertailumaana, kutsutaan viitejäsenvaltioksi (Reference Memeber State [jäljempänä 
RMS]). Tunnustamismenettelyssä myyntiluvan myöntäviä valtiota kutsutaan 
osallistuviksi jäsenvaltioiksi (Concerned Member State [jäljempänä CMS]). 
Myyntiluvan hakija voi itse päättää EU-alueen valtiot, joissa myyntilupaa haetaan.  
 
Myyntiluvan myöntämisprosessi on kaksivaiheinen, ensimmäisessä vaiheessa 
käsitellään myyntilupadokumentaatio sekä englanninkieliset ehdotukset 
valmisteyhteenvedosta, pakkausselosteesta ja myyntipäällysmerkinnöistä (Irs ym. 
2007). RMS johtaa prosessia ja CMS:t osallistuvat kommentoiden aineistoa. Mikäli 
jäsenvaltiot eivät saavuta yksimielisyyttä myyntiluvan myöntämisen perusteista, 
hakemuksen käsittely siirtyy Euroopan lääkeviraston alaisen lääkevalmistekomitean 
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käsiteltäväksi (CHMP/CVMP). Komitean lausunnon perusteella EU:n komissio tekee 
asiasta kaikkia jäsenvaltioita sitovan päätöksen.  
 
Kun savutetaan yksimieleisyys dokumentaation riittävyydestä ja oikeellisuudesta 
prosessi päättyy ja alkaa prosessin toinen ns. kansallinen vaihe (NtA 2A). Kansallisessa 
vaiheessa osallistuvat jäsenvaltiot valmistelevat 5 päivän kuluessa prosessin 
päättymisestä kansalliset käännökset valmisteyhteenvedolle, pakkausselosteelle ja 
myyntipäällysmerkinnöille prosessissa hyväksyttyjen englanninkielisten tekstien 
pohjalta. Vasta, kun valmisteen kansallinen tuoteinformaatio on saanut hyväksynnän 
maansa viranomaiselta, voidaan kyseisessä maassa aloittaa valmisteen markkinointi. 
 
2.3.3 Hajautettu menettely (Decentralised Recognition Procedure, DCP) 
 
Hajautettua hakemusmenettelyä on mahdollista soveltaa lääkevalmisteille, joilla ei ole 
vielä myyntilupaa missään Euroopan unionin alueella (Handoo ym. 2012). Hajautettu 
menettely noudattaa tunnustamismenettelyn kanssa samankaltaista prosessikulkua ja 
valmisteelle valitaan tunnustamismenettelyn tavoin viitejäsenvaltio (RMS) sekä 
osallistuvat jäsenvaltiot (CMS). 
 
2.3.4 Keskitetty hakemusmenettely (Centralised Procedure, CP) 
 
Keskitetyllä menettelyllä on mahdollista hakea myyntilupaa uusille bioteknologisille tai 
muulla tavoin innovatiivisille lääkevalmisteille (NtA 2A). Muista hakemusmenettelyistä 
poiketen keskitetyn menettelyn hakemukset toimitetaan suoraan Euroopan 
lääkevirastoon (jäljempänä EMA), jossa lääkevalmistekomitea, CHMP/CVMP, arvioi 
hakemusdokumentaation, käyttäen apunaan kansallisia lääkeviranomaisia. 
Lääkevalmistekomitea antaa hakemuksesta lausunnon, jonka pohjalta EU:n komissio 
suorittaa myyntiluvan myöntämisen arviointiprosessin (Irs ym 2004). Keskitetty 
menettely ei sisällä hakemusprosessissa erillistä keskustelua kansallisista 
tuoteinformaatioteksteistä kyseisen maan viranomaisen kanssa, vaan kaikki kansalliset 
tekstit toimitetaan EMA:lle, joka koordinoi kansallisten käännösten arvioinnin. 
Komission myöntämä myyntilupa on sellaisenaan voimassa kaikissa EU-alueen 
valtioissa. 
 13
2.4 Myyntiluvan ylläpito 
 
Koko myyntiluvan elinkaaren ajan myyntiluvan haltijan tulee huolehtia siitä, että 
valmiste täyttää ne ehdot, jotka ovat olleet myyntiluvan myöntämisen perusteena (NtA 
2A). Mahdollisista muutoksista myyntilupaan ilmoitetussa dokumentaatiossa tulee 
tehdä ilmoitus viranomaiselle. Myyntiluvan ylläpidosta vastaa myyntiluvan haltija. 
 
2.4.1 Variaatiot 
 
Myyntiluvan muutokset eli variaatiot tehdään valmisteille viranomaisohjeistojen 
mukaisesti (EC 1234/2008). Euroopan Unionin alueella on harmonisoidut ohjeistot 
muutosten luokittelun ja dokumentaatiosisällön perustaksi.  
 
Variaatiot on jaettu vaatimustason perusteella tyyppeihin (Mallu ja Anand 2014). 
Variaatioiden luokittelutyypit ovat IA, IAIN, IB ja II. Tyypin IA muutoksesta on 
ilmoitettava viranomaiselle vuoden kuluessa muutoksen toteuttamisesta. Viranomainen 
joko hyväksyy tai hylkää hakemuksen ilman hakijan mahdollisuutta täydentää 
hakemusta. Tyypin IAIN muutoksista on ilmoitettava viranomaiselle muutoksen 
toteuttamisen yhteydessä. Viranomainen joko hyväksyy tai hylkää hakemuksen ilman 
hakijan mahdollisuutta täydentää hakemusta. Tyypin IB ja II muutokset ovat edellä 
mainittuja IA-variaatioita suurempia muutoksia, jotka voidaan toteuttaa vasta 
hyväksyvän päätöksen jälkeen. Tarvittaessa viranomainen voi pyytää käsittelyn 
kuluessa hakijaa toimittamaan lisäaineistoa hakemuksen täydentämiseksi tai 
muuttamiseksi. 
 
Edellisiä laajempia muutoksia ovat myyntiluvan tai rekisteröinnin 
laajennushakemukset, jotka ovat sisällöltään esimerkiksi uuden lääkemuodon tai 
lääkevahvuuden hakemuksia (Mallu ja Anand 2014). Lisäksi valmisteen myyntiluvan 
ehtoihin voi olla tarpeellista tehdä muutoksia nopealla aikataululla, mikäli valmisteesta 
on ilmennyt uutta merkittävää tietoa. Edellä kuvattuihin tilanteisiin liittyviä hakemuksia 
kutsutaan kiireellisiksi turvallisuusrajoituksiksi, jotka koskevat tilanteita, joissa 
myyntiluvan haltija rajoittaa esimerkiksi valmisteen käyttöaihetta tai annostusta 
turvallisuuteen perustuvista näkökohdista johtuen. 
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2.4.2 Myyntiluvan uudistaminen 
 
Lääkevalmisteelle myönnettävä myyntilupa on voimassa korkeintaan viisi vuotta 
myöntämispäivämäärästä eteenpäin (NtA 2A). Viimeistään kuusi kuukautta ennen 
myyntiluvan umpeutumista, tulee myyntiluvan haltijan toimittaa valmisteelle 
uudistamishakemus. Myyntiluvan uudistamisen tarkoituksena on myyntiluvan 
perusteiden uudelleen arvioiminen. Myyntilupa tulee uudistaa vähintään kerran 
valmisteen elinkaaren aikana.  
 
 
2.5 Lääketurvatoiminta  
 
Lääketurvatoiminnalla tarkoitetaan Maailman terveysjärjestön, WHO:n, määritelmän 
mukaan tiedettä ja toimia, jotka liittyvät haittavaikutusten tai minkä tahansa muun 
lääkevalmisteen aiheuttaman ongelman jäljittämiseen, arvioimiseen, ymmärtämiseen ja 
estämiseen (Härmark L ja Grootheest 2008). Lääketurvatoiminnan perimmäisenä 
tarkoituksena on parantaa lääkevalmisteen laadun, tehon ja turvallisuuden hyötyjä ja 
minimoida edellä mainituista tekijöistä aiheutuvia riskejä.  Lääketurvatoiminta kattaa 
lääkkeiden valmistajat, myyntiluvan haltijat ja markkinoijat, terveydenhuollon 
ammattihenkilöstön, lääkkeiden valvonnasta vastaavat viranomaiset sekä 
lääkevalmisteita käyttävät potilaat.  
 
Lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan velvollisuutena on seurata lääkevalmisteen 
hyöty-riskiprofiilia ja ryhtyä tarvittaviin toimenpiteisiin, mikäli muutoksia havaitaan 
(van Grootheest ja Richesson 2012). Myyntiluvan haltijan lääketurvatoiminnan 
perustana toimii valmisteen myyntilupahakemuksen yhteydessä toimitettava 
riskinhallintasuunnitelma. Riskinhallintasuunnitelma sisältää tietoa valmisteen 
turvallisuusprofiilista, suunnitelman valmisteen tiedossa olevien riskien estämiseksi 
sekä riskien minimoimiseksi potilailla. Riskinhallintasuunnitelmaan tulee myös sisältyä 
valmisteeseen liittyvien haittavaikutusten seuraamiseksi ja lisätietojen keräämiseksi 
luodut prosessit, haittavaikutuksia aiheuttavien riskitekijöiden kartoitus sekä arvio 
riskien minimointitoimenpiteiden tehokkuudesta. Riskinhallintasuunnitelman lisäksi 
myyntiluvan haltijan tulee kirjata ja raportoida kaikki tietoon tulleet lääkevalmisteeseen 
liittyvät tuotevirheet sekä haittavaikutukset. 
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2.5.1 Tuotevirheet 
 
Tuotevirheellä tarkoitetaan ihmis- tai eläinkäyttöön luovutetussa lääkkeessä tai sen 
pakkauksessa esiintyvää laatupoikkeamaa (SOP EMEA 008). Tuotevirheet luokitellaan 
niiden vakavuuden perusteella luokkiin 1-3, joiden tarkoituksena on ohjata toimintaa 
tuotevirheen ilmenemisen jälkeen. Taulukossa 3. ovat kuvattuina eri tuotevirheluokat ja 
niiden keskeiset määritelmät. 
 
Taulukko 3. Lääkevalmisteiden tuotevirheluokat (muokattu lähteistä: SOP EMEA 008 ja Fimea, 
Määräys 1/2009) 
Tuotevirhe-
luokka 
Luokka 1 Luokka 2 Luokka 3 Muut  
Määritelmä Tuotevirheet jotka 
saattavat olla 
käyttäjälleen 
hengenvaarallisia 
Tuotevirheet 
jotka ovat tai 
saattavat olla 
käyttäjälleen 
haitallisia tai 
saattavat vai-
kuttaa lääkehoi-
don onnistumi-
seen 
Tuotevirheet 
jotka eivät to-
dennäköisesti 
aiheuta haittaa 
käyttäjälleen, 
mutta niiden 
poistaminen 
markkinoilta on 
muutoin perus-
teltua. 
Luokkiin 1-3 
kuulumattomat 
pienet 
tuotevirheet, 
joista ei 
aiheudu 
käyttäjälleen 
haittaa 
Esimerkki Pakkauksen sisältö 
ei vastaa 
pakkauksen mer-
kintöjä 
Pakkausseloste 
puuttuu tai se on 
virheellinen 
Viallinen tai 
puutteellinen 
pakkaus 
Merkityksetön 
painovirhe 
pakkausmateri-
aalissa 
Toimenpiteet Välitön poisveto 
markkinoilta ja 
tiedottaminen vi-
ranomaiselle 
myyntiluvan hal-
tijan toimesta 
Välitön poisveto 
markkinoilta ja 
tiedottaminen vi-
ranomaiselle 
myyntiluvan hal-
tijan toimesta 
Välitön poisveto 
markkinoilta ja 
tiedottaminen vi-
ranomaiselle 
myyntiluvan hal-
tijan toimesta 
Myyntiluvan 
haltija ilmoittaa 
viranomaiselle 
puolen vuoden 
välein. 
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2.5.2 Haittavaikutukset 
 
Haittavaikutuksella tarkoitetaan lääkkeen aiheuttamaa haitallista tai 
tarkoituksenmukaisesta poikkeavaa vaikutusta (Eudralex Vol 9A 2008). Muita 
haittavaikutusten luokittelutyyppejä ovat odottamaton haittavaikutus sekä vakava 
haittavaikutus. Odottamattomalla haittavaikutuksella tarkoitetaan lääkevalmisteen 
aiheuttamaa tapahtumaa, jota ei voida valmisteyhteenvedon perusteella odottaa 
tapahtuvaksi. Vakavalla haittavaikutuksella tarkoitetaan sairaalahoitoa vaativaa, 
hengenvaarallista tai jopa kuolemaan johtavaa lääkkeen aiheuttamaa vaikutusta.  
Myyntiluvanhaltija on velvoitettu ylläpitämään rekisteriä kaikista tietoon tulleista 
haittavaikutuksista sekä raportoimaan niistä edelleen viipymättä viranomaiselle.  
 
2.5.3 Määräaikaiset turvallisuuskatsaukset 
 
Määräaikainen turvallisuuskatsaus (Periodic Safety Update Report, PSUR) sisältää 
tieteellisen arvioinnin lääkevalmisteen hyöty-riskisuhteesta (Eudralex Vol 9A 2008). 
Myyntiluvan haltijan toimesta tehtyyn arvioon tulee sisällyttää kaikki valmistetta 
koskeva ja saatavilla oleva aineisto, koskien myös tutkimuksia, jotka on suoritettu 
valmisteen indikaatioalueen ulkopuolella. Määräaikaisten turvallisuuskatsausten 
aikatauluista päättää viranomainen. 
 
 
2.6 Lääkevalmisteiden pakkausseloste ja myyntipäällysmerkinnät 
 
Lääkevalmisteella tulee olla kansallisen viranomaisen hyväksymät 
tuoteinformaatiotekstit, ennen kuin se voidaan asettaa kaupan (Eudralex Notice to 
Applicants 2C [jäljempänä NtA 2C]). Suomessa valmisteella on oltava suomenkielinen 
valmisteyhteenveto sekä suomen- ja ruotsinkieliset myyntipäällysmerkinnät ja 
pakkausseloste (Fimea, Määräys 1/2010). Tekstien sisältö ja rakenne perustuu EU:n 
alueella Euroopan lääkeviranomaisen viranomaiseen julkaisemaan ja ylläpitämään 
mallipohjaan. 
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2.6.1 Pakkausseloste 
 
Lääkevalmisteen pakkausseloste laaditaan valmisteyhteenvedon tietoihin perustuen 
(NtA 2C). Pakkausseloste tulee olla kirjoitettu selkeäkielisesti ja käyttäjälleen 
mahdollisimman ymmärrettäviä ilmaisuja käyttäen (Fuchs ym. 2007). Pakkausselosteen 
tulee sisältää viranomaisen mallipohjan (nk. QRD-templaatti) sisältämien otsikoiden 
mukaiset tiedot, niiltä osin kuin se on mahdollista. Pakkausselosteen ensisijainen 
tarkoitus on toimia potilasohjeena. Jotta pakkausselosteen ymmärrettävyydestä 
voitaisiin varmistua, suoritetaan pakkausselosteille luettavuustestauksia. 
Luettavuustestauksista saatujen tulosten perusteella pakkausselosteen sisältöä 
muokataan mahdollisimman selkeään ja ymmärrettävään muotoon. 
Luettavuustestauksen tulokset liitetään myyntilupahakemukseen. Pakkausselosteen 
rakenteellisessa laatimisessa viranomaisohjeet määrittelevät tarkasti painetun 
pakkausselosteen minimifonttikoon sekä layoutia koskevat rajoitukset. 
 
Pakkausseloste sisältää tietoa valmisteen koostumuksesta, annostelusta ja käytöstä, 
yhteisvaikutuksista, haittavaikutuksista, valmistajasta ja säilyvyydestä (Eudralex Notice 
to Applicants 3B). Lisäksi, seloste ohjeistaa valmisteen käytöstä eri tilanteissa, kuten 
raskauden tai imetyksen aikana tai kertoo valmisteen käytön mahdollisista vaikutuksista 
autolla ajoon.  
 
2.6.2 Myyntipäällysmerkinnät 
 
Lääkevalmisteen myyntipäällysmerkinnät käsittävät sekä valmisteen ulko- että 
sisäpakkauksen sisältämän informaation (NtA 2C). Myyntipäällysmerkinnät ovat tärkeä 
osa lääkkeen turvallista toimittamista ja käyttöä. Niiden tarkoituksena on turvata 
valmisteen oikea käyttö sekä estää lääkevalmisteiden sekoittuminen toisiinsa. 
Lääkevalmisteiden myyntipäällysmerkintöjen tulee sisältää vähintään informaatiota 
lääkevalmisteen nimestä, vahvuudesta, lääkemuodosta, antoreitistä sekä 
säilytysolosuhteista. Lisäksi myyntipäällysmerkintöjen tulee olla käyttäjälleen selkeät ja 
riittävän kokoisella fonttikoolla painetut. Myyntipäällysmerkinnät voivat sisältää kuvia 
tai symboleita, mikäli niillä on oikeaa ja turvallista käyttöä tukeva peruste. 
  
 18
2.7 CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden dokumentaatio ja 
vaatimustenmukaisuuden osoittaminen 
 
2.7.1 Teknisen dokumentaation rakenne ja sisältö 
 
CE-merkityistä terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista käytetään myös yleisnimitystä 
lääkinnälliset laitteet, joka on suora käännös englanninkielisestä termistä Medical 
Device. Lääkinnälliset laitteet terminä kattaa maailmanlaajuisesti koko laitekirjon, kun 
vastaavasti CE-merkintä viittaa valmisteen EU-alueella käytössä olevaan 
rekisteröintimenettelyyn. Tässä työssä tekstin sujuvuuden vuoksi on käytetty myös 
termiä lääkinnälliset laitteet viitattaessa CE-merkittyihin terveydenhuollon laitteisiin ja 
tarvikkeisiin. 
 
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet luokitellaan riskiperusteisella 
arviointimenetelmällä kuuluvaksi tuoteluokkaan I, IIa, IIb tai III (Medical Devices 
Directive 93/42/EEC [jäljempänä MDD]). Luokittelun perustana on laitteen tai 
tarvikkeen ihmiseen kohdistuva potentiaalinen riski. Arviointiperusteita ovat mm. 
kontaktiaika ihmiskehoon, invasiivisuusaste sekä paikallisen ja systeemisen vaikutuksen 
vertailu. Riippumatta luokasta, johon laite tai tarvike kuuluu, jokaisen valmisteen tulee 
täyttää niille asetetut laiteturvallisuusehdot, valmistajan toimittamaa dokumentaatiota 
koskevat vaatimukset sekä olla muutamia erityistapauksia lukuun ottamatta CE-
merkitty. Valmisteen vaatimustenmukaisuus osoitetaan CE-merkinnällä. Kun valmiste 
on saanut CE-merkinnän yhdessä EU-alueen valtiossa, se voidaan tuoda markkinoille 
kaikissa EU-alueen maissa, ellei maakohtaisesti muuta ole säädetty. 
 
CE-merkityn terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tuoteluokka määräytyy Euroopan 
komission julkaiseman luokitteluohjeiston perusteella (DeMarco 2011). Ohjeisto 
koostuu 18 säännöstä, jotka rajaavat tuotteet kuuluviksi eri luokkiin niiden 
ominaisuuksien perusteella (MDD). Taulukossa 4 on kuvattuna komission 
luokittelusääntöjen jakautuminen aihealueittain. Valmisteen luokittelusta ja 
dokumentaation arvioinnista päättää valmisteelle nimetty ilmoitettu laitos eli Notified 
body. Ainoastaan luokan I ei-steriileille valmisteilla ei tarvita ilmoitetun laitoksen 
arviointia. Kaikille muille valmisteluokille on vaadittu ilmoitetun laitoksen 
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osallistuminen valmisteen arviointiin. Ilmoitetun laitoksen roolista ja vastuista kerrotaan 
tarkemmin jäljempänä kohdassa 2.2.3. 
 
Laitteen tai tarvikkeen dokumentaation laajuus määräytyy tuoteluokan mukaisesti. 
Kaikkiin tuoteluokkiin kuuluville valmisteille on vaatimuksena laitedirektiivin 
mukainen tekninen dokumentaatio (Technical file) (MDD).   
 
Teknisen dokumentaation minimivaatimuksena ovat sisällysluettelo ja 
vaatimustenmukaisuusvakuutus sekä yleiskuvaus tuotteesta tai tuoteperheestä (MDD). 
Lisäksi dokumentaatiosta tulee löytyä valmisteen suunnitelmapiirrokset, sekä 
laadunvarmistuksen perustana toimivat spesifikaatiot, valmistusprosessien ja, 
sterilointiprosessien kuvaukset sekä validointiaineisto. Hakemusaineistoon kuuluvat 
myös riskinhallinnan aineistot, kuten riskianalyysitulokset ja testiraportit. Mikäli 
dokumentaatio on rakennettu harmonisoituja standardeja apuna käyttäen, tulee 
aineistossa olla viittaukset sovellettuihin standardeihin. Jos standardeja ei ole käytetty, 
on aineistossa muulla tavoin esitettävä todisteet siitä, että kaikki olennaiset vaatimukset 
on täytetty. Mikäli valmisteelle on tehty kliiniset tutkimukset, on kliininen tutkimusdata 
liitettävä hakemusaineistoon. Hakemuksessa tulee myös olla esimerkit 
myyntipäällysmerkinnöistä ja käyttöohjeista sekä tulokset tietokantahauista ja kopiot 
viitatusta kirjallisuudesta. 
 
 
Taulukko 4. Luokittelusääntöjen jakautuminen aihealueittain  
(MDD) 
Aihe Säännöt 
Non-invasiiviset laitteet 1, 2, 3, 4 
Invasiiviset laitteet 5, 6, 7, 8 
Aktiiviset laitteet 9, 10, 11, 12 
Erityissäännöt 13, 14, 15, 16, 17, 18  
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2.7.2 Vaatimustenmukaisuuden osoittaminen  
 
Laitteen tai tarvikkeen CE-merkintä perustuu vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen 
(DeMarco 2011). Mikäli terveydenhuollon laite tai tarvike täyttää valmisteluokalle 
asetetut vaatimustenmukaisuusvaatimukset, ilmoitettu laitos antaa valmisteelle 
suorittamastaan arvioinnista EU-vaatimustenmukaisuustodistuksen sekä tarvittaessa 
siihen liittyvän päätöksen ja tarkastusraportin. Ilmoitetun laitoksen tulee suorittaa 
säännöllisesti tarkastuksia ja arviointeja varmistaakseen, että valmistaja noudattaa 
toimissaan hyväksyttyä laatujärjestelmää. Suoritetuista tarkastuksista tulee antaa 
valmistajalle tarkastuskertomus. Suomessa ilmoitetun laitoksen on ilmoitettava kaikista 
myönnetyistä, täydennetyistä ja peruutetuista vaatimustenmukaisuustodistuksista 
Valviralle (Valvira, Määräys 2/2010).  
 
Valmisteiden vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi tulee suorittaa 
tuoteluokkakohtaiset arviointiprosessit (MDD). Taulukossa 5 on kootusti 
vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessiin vaadittavat liitteet tuoteluokittain. 
 
Taulukko 5. Vaatimustenmukaisuuden osoittamisen tuoteluokkakohtaiset liitteet  
(MDD) 
VAATIMUSTENMUKAISUUDEN 
ARVIOINTIPROSESSI 
LUOKKA 
LIITTEET I I steriili I mittalaite II a IIb III 
II (sis. kpl 4)      x 
II (ei sis. kpl 4)  x x x x  
III     x x 
IV  x x x x x 
V  x x x x x 
VI  x x x x  
VII x x x x   
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2.7.3 Liite II – Täydellinen laadunvarmistusjärjestelmän arviointi 
 
Laajin ja yksityiskohtaisin vaatimusten mukaisuuden arviointiprosessi, joka sisältää 
tiedot valmisteen täydellisestä laadunvarmistusjärjestelmästä, joka käsittää laajat tiedot 
uusien valmisteiden suunnitteluvaiheesta sekä muutokset olemassa olevien laitteille 
(MDD). Liite II tulee toimittaa kaikille, paitsi luokkaan I kuuluville valmisteille. 
Liitteen kappale 4 sisältää laitteen toimintaa ja testausta koskevaa tutkimusta, ja on 
vaatimuksena ainoastaan luokkaan III kuuluville laitteille. 
 
2.7.4 Liite III – Laitetarkastus 
 
Liite III sisältää vaatimusten mukaisuuden arviointiprosessin, jossa on tutkimustietoa 
laitteiden testauksesta ja vaatimukset täyttävästä toiminnasta (MDD). 
Laitetarkastuksessa varmistetaan, että laitteen ominaisuudet vastaavat käytännössä 
laiteen teknisessä dokumentaatiossa annettuja tietoja. Testauksen tulee olla kolmannen 
osapuolen suorittama ja sen tulee käsittää edustava määrä laitenäytteitä. Vaaditaan 
luokkaan IIb ja III kuuluvilta laitteilta. 
 
2.7.5 Liite IV – Tyyppitarkastus 
 
Liite IV sisältää vaatimusten mukaisuuden arviointiprosessin, jossa valmisteelle 
merkityn Ilmoitetun laitoksen tulee tutkia, testata ja vapauttaa myyntiin valmisteet 
(MDD). Liitteen IV mukaista erien testaus- ja vapautusmenettelyä voidaan soveltaa 
luokkien IIa, IIb ja III laitteille. 
 
2.7.6 Liite V – Tuotannon laadunvarmistuksen arviointi 
 
Liite V sisältää vaatimusten mukaisuuden arviointiprosessin valmistajan 
laatujärjestelmille, lukuun ottamatta uusien laitteiden suunnitteluvaihetta (MDD). 
Prosessissa tulee osoittaa laatujärjestelmien vaatimustenmukaisuus laitedirektiivin 
kanssa. Soveltuu parhaiten luokan IIa steriileille laitteille, mikäli valmistaja ei valitse 
liitettä II sertifioinnin perustaksi. Lisäksi, prosessia voidaan soveltaa luokan IIb ja III 
laitteille yhdessä liitteen III kanssa, valmistaja voi perustaa laatujärjestelmänsä 
harmonisoituun ISO 13485 standardiin. 
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2.7.7 Liite VI – Tuotteen laadunvarmistuksen arviointi 
 
Vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessi laitevalmistajien laatujärjestelmille 
tilanteissa, joissa laitteen merkittävät ominaisuudet voidaan arvioida laitteen 
lopputarkastuksessa (MDD). Valmistaja voi perustaa laatujärjestelmänsä ISO 13485 
standardin pohjalle. Arviointiprosessi ei sovellu luokan III laitteille tai steriloitaville 
laitteille, joiden valmistusprosessi vaatii valmistusmenetelmien validoinnin. 
 
2.7.8 Liite VII – Vaatimustenmukaisuus vakuutus 
 
Vaatimusten mukaisuuden arviointiprosessi, jossa valmistaja itse vakuuttaa laitteiden 
yhdenmukaisuuden laitedirektiivin (MDD) vaatimusten kanssa. Prosessia voidaan 
soveltaa luokan I laitteille. Luokan IIa laitteille prosessi vaaditaan yhdessä liitteiden IV, 
V tai VI kanssa.  
 
 
2.8 ISO-standardit ja riskinhallinta 
 
ISO, International Organization for Standardization, on järjestö joka julkaisee ja 
ylläpitää kansainvälisesti hyväksyttyjä standardeja, joiden tarkoituksena on varmistaa 
tuotteiden laatu, turvallisuus ja luotettavuus (Green 2005). Standardien käyttö CE-
merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden 
osoittamisessa ei ole välttämätöntä, mutta useissa tapauksissa helpottaa käytännössä 
laajuudeltaan riittävän dokumentaation kokoamista. Standardien sisällyttäminen osaksi 
valmistajan toimintaa mahdollistaa yritykselle sertifioinnin kyseisen standardin suhteen. 
Kuvassa 3 on esitetty standardien kiinteä yhteys toisiinsa ja niiden kokonaisuudesta 
muodostuva dokumentaatiokokonaisuus, jonka perusteella valmisteelle on mahdollista 
saada CE-merkintä.  
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Kuva 3. Standardit CE-merkinnän pohjana (kuva muokattu lähteestä: Lavonen S: 
Lääkelaitteiden tuotekehitys ja hyväksynnät - Ideasta markkinoille ) 
 
 
ISO 13485 standardi sisältää terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
laatujärjestelmien vaatimukset rekisteröinnin tarkoituksiin (Green 2005). Standardi on 
vaatimuksiltaan yhdenmukainen EU:n komission direktiivin 93/42/EEC keskeisten 
vaatimusten kanssa, joten standardin käyttö laatujärjestelmän kehityksen perustana 
mahdollistaa terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen laatujärjestelmän kehittämisen 
direktiivin vaatimusten mukaiseksi ja siten mahdollisesti helpottaa uuden valmisteen 
vaatimustenmukaisuuden osoittamista ja sitä kautta markkinoille pääsyä. Myös 
valmisteen ilmoitetut laitokset suorittavat auditoinnin ISO 13485 standardiin perustuen. 
 
Laitteen laatujärjestelmään tulee sisällyttää riskienhallintaprosessi (MDD). 
Riskienhallintaprosessi on mahdollista toteuttaa käyttäen ISO 14971 standardia, joka 
kuvaa valmisteen riskienhallintajärjestelmän vaatimuksia (Sujan ym. 2013). ISO 14971 
standardin keskeinen vaatimus on, että valmistajan tulee koko valmisteen elinkaaren 
ajan ylläpitää riskienhallintajärjestelmää, jonka avulla on mahdollista arvioida ja 
kontrolloida valmisteeseen liittyviä riskejä sekä monitoroida määriteltyjen 
riskikontrollien toimivuutta. Kuvassa 4 on esitetty, miten riskinhallintaprosessi rakentuu 
ISO 14971 standardin mukaisesti.  
           
                
JÄRJESTELMÄSTANDARDI 
ISO 14971 Riskinhallinta 
TUOTESTANDARDI 
valitaan valmisteen ominaisuuksien 
perusteella 
JÄRJESTELMÄSTANDARDI 
ISO 13485 Laadunhallintajärjestelmät 
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Tuotestandardi määrittelee määrittää toimenpiteet, joita valmistajalta edellytetään, kuten 
esimerkiksi mitä ominaisuuksia tuotteesta testataan sekä kenen ja miten testit tulee 
suorittaa (MDD). Käytettävä tuotestandardi valitaan valmisteen ominaisuuksien 
perusteella. Euroopan komissio on julkaissut listauksen harmonisoiduista standardeista, 
joita valmistajan on mahdollista käyttää apuna dokumentaationsa kirjoittamisessa.   
 
Riskienhallintajärjestelmän pääasiallisena tarkoituksena on osoittaa valmistajalle 
laitteeseen ja prosesseihin liittyvät riskit ja riskitilanteet sekä osoittaa, että tunnistetut 
riskit on minimoitu hyväksyttävälle tasolle (Weinberg 2011). Hyvin tehty 
riskienhallintajärjestelmä kattaa valmistajan toiminnot laitteen suunnittelusta, 
laadunhallintaan, rekisteröintiin, valmistukseen, ostoon ja myyntiin. 
Riskinhallintajärjestelmä on koko laitteen elinkaaren ajan jatkuva prosessi, joka 
muuntuu valmisteesta saadun tiedon sekä esimerkiksi valmistusprosessien muutosten 
myötä.  
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Kuva 4. Riskinhallintaprosessi (EN ISO14971:2012) 
 
 
2.9 Ilmoitetun laitoksen rooli ja vastuut 
 
Suomessa ainoa Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston, Valviran, hyväksymä 
ilmoitettu laitos on Valtion Teknillinen Tutkimuskeskus (jäljempänä VTT) 
(www.valvira.fi). Toimiakseen EU:ssa ilmoitetun laitoksen roolissa, tulee toimijan olla 
Euroopan Komission hyväksymä. Euroopan komission hyväksynnästä käy ilmi 
 26
tuoteluokat, joiden arvioinnista kyseinen ilmoitettu laitos voi vastata. Suomessa toimiva 
VTT on hyväksytty arvioimaan tuoteluokkiin I ja II kuuluvia laitteita ja tarvikkeita. 
 
Valmistaja voi vapaasti valita ilmoitetun laitoksen, jonka kanssa laitteen arviointi 
suoritetaan (Donawa 2009). Euroopan komission ylläpitää nk. Nando-tietokantaa, joka 
listaa akkreditoitujen ilmoitettujen laitosten yhteystietoja sekä laiteluokkia, joita 
laitokset ovat hyväksyttyjä arvioimaan. Valmistaja suorittaa arvioinnista ilmoitetulle 
laitokselle maksun, jonka suuruuden määrittelee ilmoitettu laitos. Ilmoitettu laitos sopii 
valmisteen luokittelusta laiteluokkiin yhteistyössä laitteen valmistajan kanssa (MDD). 
Ilmoitetun laitoksen vastuulla on valvoa, että CE-merkityn terveydenhuollon laitteen tai 
tarvikkeen valmistajan toiminta on EU-direktiivien mukaista ja että valmistaja 
noudattaa vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi ilmoittamiaan prosesseja 
käytännössä valmisteen koko elinkaaren ajan. Ilmoitetun laitoksen vastuulla on myös 
varmistua CE-merkinnän asianmukaisesta käytöstä sekä varmistua tarkastuksin eli nk. 
auditoinnein siitä, että valmistaja on toimittanut ilmoitetulle laitokselle tarvittavat tiedot 
valmisteeseen, prosesseihin tai laadunvalvontajärjestelmiin tehdyistä merkittävistä 
muutoksista. Ilmoitettu laitos suorittaa auditoinnin ISO standardin 13485 vaatimuksiin 
peilaten (Donawa 2009). Standardi määrittelee tason, jolla laadunhallintajärjestelmän on 
valmistajalla oltava, tarkentaen direktiivissä määriteltyjä vaatimuksia. 
 
 
2.10 CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden valmistajan vastuut 
 
CE-merkityn terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen valmistajaksi määritellään taho, 
joka valmistaa tai valmistuttaa laitteen ja markkinoi kyseistä tuotetta omalla nimellään 
tai tuotemerkillään (www.ce-marking.com).  
 
Valmistajan vastuulla on huolehtia siitä, että valmiste on suunniteltu ja valmistettu 
laissa määritetyt ehdot täyttävällä tavalla (Sorenson and Drummond 2014).  Lisäksi 
valmistajan tulee vastata teknisen dokumentaation luomisesta ja 
vaatimustenmukaisuuden osoittamisprosessin suorittamisesta, vaatimustenmukaisuuden 
osoituksena myönnettävän EC-deklaraation hankkimisesta sekä CE-merkinnän 
kiinnittämisestä valmisteeseen. Myös vastuu valmisteen hakemusaineiston sekä 
valmisteelle myönnettyjen hyväksymistodistusten arkistoinnista on valmistajalla 
 27
(MDD). Edellisten lisäksi valmistaja vastaa muutosten päivityksestä tekniseen 
dokumentaatioon. Valmistajan tulee myös testata ja tutkia laitteen ominaisuuksia 
valmisteen käyttäjien turvallisuuden takaamiseksi sekä ylläpitää rekisteriä 
tuotevirheilmoituksista, tuotevalituksista sekä valmisteiden markkinoilta vedoista. Ja 
mikäli on syytä epäillä, että markkinoilla oleva valmiste ei täytä sille asetettuja 
vaatimuksia, valmistajan tulee välittömästi tehdä tarvittavat korjaavat toimenpiteet 
valmisteen vaatimustenmukaisuuden saavuttamiseksi sekä tarvittaessa poistaa valmiste 
markkinoilta ja suorittaa markkinoilla olevien valmisteiden takaisinveto sekä tiedottaa 
asianomaisten maiden viranomaisia.  
 
 
2.11 Kliiniset laitetutkimukset 
 
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kohdalla kliinisten laitetutkimusten tarve 
ratkaistaan tapauskohtaisesti (Becker 2006). Kliinisen laitetutkimuksen 
tarvekartoituksessa huomioidaan mm. tuotteen luonne ja tuoteluokka, suunniteltu 
käyttötarkoitus sekä olemassa oleva aiempi tutkimustieto. Vaikka kliinisiä tutkimuksia 
valmisteelle ei olisikaan tarpeellista tehdä, arvio niiden tarpeellisuudesta tulee kuitenkin 
aina olla valmistajan toimesta tehtynä. Tuoteluokkaan III kuuluvilla laitteilla sekä 
implantoitavilla laitteilla kliiniset laitetutkimukset ovat yleensä pakollisia. Kliinisen 
tutkimuksen suorittaminen, vaadittava tutkimusaineisto ja käytettävät testausmenetelmät 
määräytyvät laitteen kliinisten väittämien perusteella (MDD).  Taulukossa 6 on esitetty 
tekijöitä, joiden perusteella määritellään valmisteelta vaadittavien kliinisten tutkimusten 
laajuutta. 
 
Taulukko 6. Lääkinnällisten laitteiden kliinisten tutkimusten laajuuteen vaikuttavat 
tekijät (Becker 2006) 
Tekijä Selite 
laitetyyppi ja luokittelu Tuoteluokilla III sekä implantoitavilla laiteilla kliiniset 
tutkimukset ovat yleensä pakollisia. Muilla laiteluokilla 
kliinisten tutkimusten tarve ja laajuus määritellään 
tapauskohtaisesti. 
uusi teknologia/tunnettu Tunnetun teknologian kohdalla on usein mahdollista 
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teknologia hyödyntää olemassa olevia kliinisiä tutkimuksia ja 
julkaisuja. 
kliininen sovellus/indikaatiot Lääkinnällisen laitteen hoidollisen tai tutkimuksen 
kohteena olevan indikaation vakavuus vaikuttaa 
laitteelta vaadittavan kliinisen aineiston laajuuteen. 
laitealtistus; esim. 
pinnallinen kontakti, 
implantaatio, maha-
suolikanava (nieltävä) 
Pinnallisessa kontaktissa olevilta laitteilta vaaditaan 
suppeampaa kliinistä aineistoa kuin nieltäviltä 
valmisteilta. Implantoitavien valmisteiden vaatimukset 
ovat vastaavasti nieltäviä valmisteita laajemmat. 
Lisäksi, erilainen laitealtistus määrittelee erilaiset 
kliinisten tutkimusten sisällöt.  
laitealtistuksen kesto Mitä pidempi kestoinen altistus, sitä laajemmin on 
osoitettava laitealtistuksen mahdolliset vaikutukset 
pitkäaikaisessa käytössä.  
käyttöön liittyvät riskit Kliinisen tutkimuksen tulee kartoittaa esimerkiksi 
valmisteen käyttöprosessiin sisältyvät riski. 
käyttöohjeessa ja/tai 
myyntipäällyksessä väittämät 
laitteen 
toimintaominaisuuksista 
On kyettävä kliinisesti osoittamaan valmisteen 
toimintaominaisuuksista esitettyjen väitteiden 
todenperäisyys. 
valmistusmateriaalit ja/tai 
valmistusaineet 
Valmistusmateriaalien ja aineiden vaikutus ihmiseen 
käytön aikana esim. allergisoiva vaikutus tai 
mekaaninen ihoärsytys. 
hoidettavan sairauden tai 
oireen vakavuus 
Mitä vakavammasta hoidettavasta sairaudesta tai 
oireesta on kysymys, sitä aukottomammin valmisteen 
toiminta aiotussa käyttötarkoituksessa on pystyttävä 
osoittamaan. 
demografiset, geografiset, 
kulttuuriset ja eettiset tekijät 
Kliinisten tutkimusten suunnittelussa tulee ottaa 
huomioon laitteen markkina-alueen maantieteellisen 
sijainnin, eri kulttuurien tai vallitsevien eettisten 
tekijöiden mahdollinen vaikutus laitteen käyttöön. 
laitteen oletettu käyttöikä Kliinisen tutkimuksen on osoitettava, että laite säilyy 
toimintakuntoisena sille osoitetun käyttöiän ajan. 
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2.12 CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden muutosten hallinta 
 
CE-merkityn laitteen tai tarvikkeen dokumentaatioon tai prosesseihin tehtävät 
muutokset tulee aina arvioida ja dokumentoida (MDD). Lisäksi valmisteen tekninen 
dokumentaatio päivitetään vastaaman muutosta. Valmistajan velvollisuutena on 
informoida ilmoitettua laitosta laitteen tai tarvikkeen laatujärjestelmään tai 
suunnitteluun tehdään merkittävä muutos. Valmistajan harkinnassa on arvioida 
muutoksen merkittävyys, sillä direktiivi ei listaa merkittäviä ilmoitettavia muutoksia. 
 
 
2.13 Laiteturvatoiminta 
 
Vastuu CE-merkityn terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen tuotevirhe- ja 
haittavaikutuksista sekä niiden asianmukaisesta käsittelystä on tuotteen valmistajalla 
(MDD). Mikäli valmistaja saa tietoonsa, että valmiste ei täytä sille asetettuja 
vaatimuksenmukaisuuden kriteereitä, on valmistajan välittömästi tehtävä tarvittavat 
muutokset, jotta kyseiset vaatimukset täyttyvät. Tarvittaessa valmistajan vastuulla on 
myös vetää valmiste pois markkinoilta. Mikäli valmiste aiheuttaa käyttäjälleen riskin, 
on tästä ilmoitettava myös viipymättä kansallisille viranomaisille.  
 
 
2.14 CE-merkittyjen valmisteiden pakkausseloste ja pakkausmerkinnät 
 
CE-merkityn terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen pakkausmerkintöjä koskevat 
määräykset ovat huomattavasti lääkevalmisteiden määräyksiä laveampia (MDD). 
Pakkauksia koskevat ohjeet määrittelevät vähimmäisvaatimukset, jotka merkintöjen 
tulee täyttää. Pakkausmerkinnöissä suositaan symboleita. Pakkausmerkintöjen tulee 
minimivaatimuksena sisältää valmisteen kauppanimi, valmistaja ja valmistajan 
osoitetiedot sekä mikäli valmisteen markkinoinnista kyseisessä maassa vastaa jokin 
muu taho, kuin valmistaja, markkinoijan nimi sekä osoitetiedot. Valmisteen 
pakkausselostetiedot valmistaja kokoaa Instructions for Use (IFU) -dokumenttiin. 
 
CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ei tarvitse noudattaa 
pakkausmerkinnöissä tiettyä mallipohjaa tai rakennetta. Valmisteen käyttöohjeiden 
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sisältöä on tarkemmin määritelty ohjeistossa Label and Instructions for Use for Medical 
Devices, jonka tekijänä on  Global Harmonization Task Force. Global Harmonization 
Task Force on vapaaehtoistyöryhmä, jonka tavoitteena on luoda maailmanlaajuisesti 
yhtenäisiä ohjeistoja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
arviointiprosesseille. Edellä mainittu ohjeisto antaa suosituksia käyttöohjeiden 
sisällöstä, ohjeisto ei siis sinällään ole viranomaisvaatimus. 
 
 
2.15 Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen lääkinnällisten laitteiden 
dokumentaatiovaatimusten ja hakemusprosessien erot 
 
2.15.1 Dokumentaatioiden sisällölliset ja rakenteelliset erot 
 
Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden merkittävin ero on 
niiden määrittelyssä, jonka perusteella niiden dokumentaatiovaatimusten painopiste on 
molemmilla valmistetyypeillä erilainen. Lääkevalmisteen määritelmä painottaa 
valmisteen farmakologisin, immunologisin tai metabolisin keinoin saavutettavaa 
vaikutusta (direktiivit 2001/83/EY ja 93/42/EY). CE-merkityn terveydenhuollon laitteen 
määritelmässä vastaavasti painotetaan, että valmisteen ensisijaisen vaikutuksen tulee 
perustua fysikaaliseen menetelmään. Edellä olevasta, valmisteen määritelmään 
perustuvasta erosta johtuen lääkevalmisteiden dokumentaation sisällöllinen painopiste 
on farmakologisen, immunologisen tai metabolisen tehon osoittamisessa. CE-
merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden dokumentaatio painottuu 
sisällöllisesti laitteen fysikaalisen toimintamekanismin osoittamiseen.  
 
Huomattava ero on myös dokumentaatiovaatimusten tarkkuudessa ja 
yksityiskohtaisuudessa, joka koskee lääkevalmisteiden lainsäädäntöä. Kuten edellä 
esitetystä lääkkeiden dokumentaatiovaatimuksia ja hakemusprosesseja kuvanneesta 
osiosta voidaan todeta, lääkevalmisteiden hakemusaineiston rakenne- ja 
sisältövaatimukset on erittäin yksityiskohtaisesti määritelty. Taulukossa 7. on vertailtu 
lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yleisiä 
eroja hakemusaineiston, hakemusprosessien ja viranomaistoiminnan näkökulmista. 
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Taulukko 7. Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
hakemusaineiston, hakemusprosessien ja viranomaistoiminnan erot 
Vertailukohde Lääkevalmisteet CE-merkitty terveyden-
huollon laite tai tarvike 
Määritelmä Valmisteella pyritään tutkimaan, 
hoitamaan tai ehkäisemään saira-
utta farmakologisen, metabolisen 
tai immunologisen vaikutuksen 
keinoin. 
 
Esim. hormonikierukka 
Valmisteella pyritään tutkimaan, 
hoitamaan tai ehkäisemään 
sairautta siten, että valmisteen 
pääasiallinen vai-
kutusmekanismi ei perustu 
farmakologiseen, immunolo-
giseen ja metaboliseen ta-
pahtumaan. 
 
Esim. hepariinilla päällystetty 
katetri 
 
Dokumentaatio Myyntilupahakemus 
– koostuu täysimääräisenä 
moduuleista 1-5 
– dokumentaation lopullinen laa-
juus määräytyy lääkevalmisteen 
ominaisuuksien (alkuperäisval-
miste, geneerinen, biologinen, 
biosimilaarivalmiste) ja 
hakemustyypin mukaan 
Tekninen dokumentaatio  
– sisältö ja laajuus määräytyvät 
tuotekohtaisesti, valmisteen 
ominaisuuksiin ja mm. 
invasiivisuusasteeseen 
perustuen (tuoteluokat I-III)  
Hakemuspro-
sessi ja arvi-
ointi 
– arviointivastuu viranomaisella 
– hakemusprosessit määritelty 
laissa EU-tasolla (kansallinen, 
MRP, DCP, CP) 
– myyntilupa voimassa vain siinä 
maassa, jonka kansallinen viran-
omainen on luvan myöntänyt 
(poikkeus keskitetty menettely, 
– arviointivastuu ilmoitetulla 
laitoksella (nk. Notified body)  
– CE-merkintään pohjautuva 
sertifiointimenettely 
– tuotteiden vapaa liikkuvuus 
EU-alueella 
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CP) 
Tuoteinformaa
tio ja 
pakkausmer-
kinnät 
– valmistellaan viranomaisen 
määrittelemien mallipohjien 
avulla  
– ohjeet siitä mitä saavat ja eivät 
saa sisältää tarkat 
– vaativat viranomaisen 
hyväksynnän tekstin sisällön ja 
pakkauksen ulkoasun osalta 
– viranomaisvaatimuksena mm. 
pistekirjoituksen lisääminen 
ulkopakkaukseen sekä 
luettavuustestauksen suorit-
taminen käyttäjillä 
 
Myyntilupaan vaadittava tuotein-
formaatio: valmisteyhteenveto, 
pakkausseloste, myyntipäällys-
merkinnät 
– direktiivi määrittelee 
vähimmäistiedot valmisteen 
myyntipäällysmerkinnöille  
– ei valmiita mallipohjia  
– merkinnöissä suositaan 
symboleita 
– suositukset käyttöohjeen 
sisällölle ohjeistossa ”Label and 
Instructions for Use for Medical 
Devices”, jonka tekijänä on 
Global Harmonization Task 
Force 
 
Rekisteröintiin vaadittava 
tuoteinformaatio: käyttöohje, 
myyntipäällysmerkinnät 
Riskienhallinta
toimet 
– myyntilupahakemukseen tulee 
sisältyä riskienhallintasuunnitelma 
 
– riskienhallintasuunnitelman 
tulee olla muodoltaan EU:n 
lääkeviranomaisen hyväksymä ja 
se tulee sisällyttää valmisteen 
myyntilupahakemuksen 
moduuliin 5 
 
– dokumentaatio on kuvattu mm. 
Euroopan lääkeviranomaisen 
ohjeistossa ”Guideline on good 
pharmacovigilance practises: 
– vaatimustenmukaisuuden 
osoittamisen yhtenä 
edellytyksenä on valmisteella 
oleva riskienhallintasuunnitelma 
 
– suunnitelman muoto ei ole 
laissa määritelty, mutta sen tulee 
riittävällä tavalla osoittaa 
laitteeseen ja prosesseihin 
liittyvät riskit ja riskitilanteet 
sekä osoittaa, että tunnistetut 
riskit on minimoitu 
hyväksyttävälle tasolle 
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Module 5 – Risk management 
systems”  
 
– riskienhallintatoimien 
tärkeimpänä pyrkimyksenä on 
osoittaa, että valmisteen hyöty-ris-
kisuhde on hyväksyttävällä tasolla 
– valmistajan apuna ris-
kinhallintasuunnitelman ra-
kentamisessa toimii ISO 14971 
standardi 
 
 
2.15.2 Hakemusprosessit ja viranomaistoiminta 
 
Lääkevalmisteiden hakemusprosessit ovat tarkasti määriteltyjä ja ne etenevät prosessille 
määritellyn aikataulun mukaisesti (EMA). Lääkevalmisteen hakemusprosessissa 
arvioiva viranomaistaho voi esittää halutessaan lisäkysymyksiä, joiden perusteella 
hakijan on mahdollista täydentää tai muuttaa hakemuksena dokumentaatiota. 
Taulukossa 8 on kuvattuna lääkevalmisteiden tunnustamismenettelyn noudattama 
aikataulu, joka osoittaa lääkevalmisteen hakemusprosessin kaavamaisen ja ennalta 
määrätyn etenemisprosessin (CMDh, Flow chart for the Mutual Recognition 
Procedure).  CE-merkityillä terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla ilmoitettu laitos 
arvioi valmistajan toimittaman dokumentaation vaatimusten mukaisuuden. 
Arviointiprosessille ei ole määritelty samanlaista aikataulutettua prosessinkulkua kuin 
lääkevalmisteilla, vaan arviointiprosessi perustuu hakijan ja ilmoitetun laitoksen 
väliseen yhteistyöhön, jossa muutokset ja lisäykset valmistajan dokumentaatioon 
voidaan täydentää arviointiprosessin kuluessa (MDD).  
 
Taulukko 8. Tunnustamismenettelyn prosessinkulku (CMDh, Procedural Guidance, 2007) 
Hakemusprosessin aikataulu Hakemusprosessin kulku 
Noin 90 päivää ennen 
hakemuksen jättämistä 
Hakijan pyynnöstä viitejäsenvaltio (RMS) päivittää 
arviointilausuntonsa ja antaa hakemukselle 
prosessinumeron 
Päivä 14 Hakija toimittaa hakemuksen osallistuviin jäsenvaltioihin 
(CMS) 
Päivä 0 RMS käynnistää hakemusprosessin 
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Päivä 50 CMS:t toimittavat kommenttinsa RMS:lle ja hakijalle 
Päivä 60 Hakija toimittaa vastausdokumentaationsa  
Päivään 68 mennessä RMS kierrättää arviointilausuntonsa koskien 
vastausdokumentaatiota osallistuvilla jäsenvaltioilla 
Päivä 75 CMS:t toimittavat jäljellä olevat kommenttinsa RMS:lle 
ja hakijalle, break-out-tapaaminen voidaan järjestää 
tarvittaessa päivien 73- 80 välisenä aikana.  
Päivä 85 CMS:t toimittavat jäljellä olevat kommenttinsa RMS:lle 
ja hakijalle 
Päivä 90 CMS:t ilmaisevat lopullisen kantansa RMS:lle ja 
hakijalle (ja mikäli kanta on negatiivinen, myös EMA:n 
CMD:n sihteeristölle). Mikäli konsensus saavutetaan, 
RMS päättää prosessin. Mikäli konsensusta ei saavuteta, 
erimielisyyttä aiheuttaneet asiat käsitellään CMD(h):ssa 
RMS:n toimesta 7 päivän kuluttua päivästä 90.  
Päivä 150 CMD(h):lle osoitetut prosessit: Mikäli konsensus 
saavutetaan CMD(h):n toimesta, RMS päättää prosessin. 
Mikäli konsensusta ei saavuteta, RMS toimittaa 
hakemuksen CHMP sovittelumenettelyyn. 
5 päivää prosessin 
päättymisen jälkeen 
Hakija toimittaa käännösehdotukset kansallisille 
tuoteinformaatioteksteille 
30 päivää prosessin 
päättymisen jälkeen 
CMS:t myöntävät kansalliset myyntiluvat hyväksyttyään 
kansalliset tuoteinformaatiotekstit  
 
 
2.15.3 Haittavaikutus- ja tuotevirheraportointi 
 
Lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
haittavaikutuksia ja tuotevirheitä koskevat menettelyt ovat vaatimuksiltaan melko 
samankaltaisia. Kummankin ryhmän valmisteilla on dokumentaatiovaatimuksena 
riskihallintasuunnitelma, jonka tarkoituksena on pyrkiä tunnistamaan mahdolliset riskit 
jo varhaisessa vaiheessa. Lisäksi valmisteille on laadittava suunnitelmat valmisteiden 
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mahdollisia takaisinvetotilanteita varten sekä ohjeistot tuotevirhe- ja haittavaikutusten 
raportoinnista. 
 
2.15.4 Pakkausmerkintöjä ja pakkausselosteita koskevat määräykset 
 
Lääkevalmisteiden myyntipäällysmerkintöjen ja pakkausselosteiden sisältö on tarkasti 
kontrolloitua niin sanamuotojen, sisällön, kuin pakkausmateriaalien ulkoasun osalta. 
Myyntipäällysmerkintöjen sisältö tulee perustua CMDh:n hyväksymään viimeisimpään 
QRD-mallipohjaan. Uudet tai päivittyneet pakkausselosteet tai myyntipäällysmerkinnät 
voidaan ottaa käyttöön vasta sen jälkeen, kun ne ovat saaneet viranomaisen 
hyväksynnän.  
 
CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden pakkausmerkintöjen 
kontrolli on huomattavasti laveampaa. Merkinnöille ei ole asetettu täsmällisesti 
määriteltyä muotoa tai templaattia, jota merkintöjen tulisi noudattaa. Merkinnöissä 
suositaan symboleja. Muutoksista käyttöohjeissa vastaa valmistaja itse. Muutokset 
voidaan ottaa käyttöön ilman ulkopuolisen tahon hyväksyntää, ellei valmistaja katso 
muutoksen olevan niin merkittävä, että se vaatii arviointia ilmoitetun laitoksen toimesta.
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3 KOKEELLINEN OSIO 
 
3.1 Materiaalit ja menetelmät 
 
Kyselytutkimus toteutettiin Helsingin yliopiston verkkolomaketyökalulla, jota käyttäen 
rakennettiin kyselytutkimuksen runko, kerättiin vastausaineisto sekä käsiteltiin 
tutkimusaineistoa raportointivalmiiksi taulukkomuotoon. E-lomakeohjelmalla kerätty 
aineisto tallentui ohjelmaan niin, ettei vastauksia ollut mahdollista yhdistää vastaajaan. 
Lisäksi kyselytutkimus oli rakennettu siten, että vastaajan tiedoista ei käynyt ilmi 
haastateltavan henkilöllisyys, hänen edustamansa yritys tai valmiste, jota vastauksissa 
mahdollisesti käsiteltiin. 
 
Kysymysten sisältö valmisteltiin rekisteröinnin työnsisältöä kuvaaviin julkaisuihin 
perustuen. Tärkeimpänä rekisteröinnin työnsisältöä kuvaavana lähteenä käytettiin 
rekisteröinnin ammattilaisten jäsenjärjestön internetsivuillaan julkaisemia 
rekisteröintityötä tekevien henkilöiden lääke- ja laiterekisteröinnin työurakuvauksia 
(www.topra.com). Lisäksi rekisteröinnin työsisältöä kartoitettiin yritysten internetissä 
julkaisemien työpaikkailmoitusten työnkuvausten perusteella. Kysymysten laatimisesta 
vastasi työn kirjoittaja, jonka lisäksi niiden sisällöllisen tarkastuksen suorittivat 
työnohjaaja ja Teollisuusfarmasian osaston professori. Kopio 
kyselytutkimuslomakkeesta on työn liitteenä. 
 
Kyselytutkimukselle anottiin Helsingin yliopiston eettisen toimikunnan julkaisulupa. 
Lisäksi kyselytutkimukselle tehtiin sisällöllisen ja teknisen toimivuuden 
varmistamiseksi testaus eli nk. pilotointi, jonka avulla varmistuttiin kyselylomakkeen 
toimivuudesta sekä kysymysrakenteen ymmärrettävyydestä vastaajille. Testaukseen 
osallistui viisi rekisteröintityötä tekevää henkilöä. Heitä pyydettiin täyttämään 
kyselytutkimuslomake sekä antamaan palautetta lomakkeen toimivuudesta. 
Pilotoinnissa ei noussut esille asioita, jotka olisivat vaatineet muutoksia 
kyselytutkimuslomakkeeseen, joten testaukseen osallistuneiden vastaukset voitiin 
sisällyttää kyselytutkimuksen lopulliseen aineistoon. 
 
Kyselytutkimus lähetettiin yrityksille e-lomakeohjelman kautta sähköpostiosoitteisiin. 
Lääkerekisteröinnin osalta tutkimukseen oli valittu yritykset, jotka löytyvät Fimean 
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ylläpitämästä listauksesta lääketukkukauppalupien haltioita ja lääketehtaita koskien. 
CE-merkittyjä terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valmistavien yritysten kohdalla 
vastaajat valittiin Suomen terveysteknologiateollisuusjärjestön, FiHTA:n jäsenyritysten 
yhteistietolistauksesta. Käytetyt yhteystiedot perustuivat saatavilla olleisiin yritysten 
www-sivuillaan ilmoitettuihin osoitteisiin, joihin he toivovat yhteydenotot osoitettavan. 
Lisäksi jakelussa käytettiin Lääketietokeskuksen ja FiHTA:n järjestämien rekisteröintiä 
käsittelevien koulutusten osallistujaluetteloita. Alkuperäisen lähetyksen lisäksi 
vastaanottajia lähestyttiin kahdella muistutusviestillä, jonka jälkeen katsottiin, että 
lisäaineiston saaminen ei ollut enää todennäköistä ja tutkimusaineiston kerääminen 
voitiin näin ollen päättää. 
 
Kyselytutkimus koostui kaikkiaan 48 kysymyksestä, joista 24 oli tarkoitettu 
lääkevalmisteiden rekisteröinnin parissa työskenteleville ja 24 CE-merkittyjen 
terveydenhuollon laitteiden tai tarvikkeiden rekisteröinnissä työskenteleville. Vastaajat 
vastasivat tutkimuksessa vain työkokemustaan vastaaviin kysymysosioihin. Henkilöt, 
joiden työnkuvaan kuului sekä lääke- että laiterekisteröinnin työtehtäviä tai joiden 
työkokemushistoriassa oli molempien valmistetyyppien rekisteröintitehtäviä, pyydettiin 
vastaamaan kaikkiin kyselytutkimuksen kysymyksiin. Kyselytutkimus koostui 
sisällöltään vastaajien perustietoja (ikä, sukupuoli, koulutus) koskevista kysymyksistä 
sekä työkokemusta, työajan jakautumista, työn sisältöä, työtehtävien haasteita ja 
kuormittavuutta koskevista kysymysosioista.  
 
 
3.2 Kyselytutkimuksesta saatu aineisto ja sen käsittely 
 
Kyselytutkimuksesta saadut vastaukset tallentuivat automaattisesti Helsingin yliopiston 
e-lomakejärjestelmään. Järjestelmästä oli mahdollista nähdä kyselytutkimukseen 
osallistuneiden yritysten ja heidän edustajiensa nimitiedot, mutta vastaajat ja heidän 
vastauksensa eivät olleet linkitettävissä toisiinsa. Vastausaineisto siirrettiin e-
lomakejärjestelmästä Excel-taulukkomuotoon ja aineistoa säilytetään USB-muistitikulla 
15 vuoden ajan. Aineiston säilyttämisestä vastaa Helsingin yliopiston 
Teollisuusfarmasian osaston professori. Lisäksi aineistosta tehdään varmuuskopio 
Helsingin yliopiston serverille Teollisuusfarmasian tiedostoihin. Kyselytutkimus 
rakentui monivalintakysymyksistä, joihin sisältyneet avoimet vastauskentät sisälsivät 
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monivalintakysymyksissä valmiiksi annettujen vastausvaihtoehtojen ulkopuolelle 
jäävien tietojen kirjausmahdollisuuksia. Avoimien kenttien käyttöaste jäi vastauksissa 
erittäin pieneksi, jonka vuoksi avoimien kenttien vastauksista ei ollut mahdollista saada 
kattavaa tarkentavaa vastausaineistoa. Kyselytutkimuksesta saatu vastausaineisto 
analysoitiin pääasiassa kvantitatiivisin keinoin, tilastotiedettä hyväksikäyttäen. 
Vastausaineiston eroja pyrittiin kartoittamaan prosenttiosuuksien, esiintymistiheyksien 
sekä keskilukujen avulla. 
 
 
3.3 Tulokset ja tulosten tarkastelu 
 
3.3.1 Tutkimukseen osallistuneiden määrä ja jakauma  
 
Kyselytutkimus lähetettiin 112 yritykseen, joista 46 oli CE-merkittyjä terveydenhuollon 
laitteiden ja tarvikkeiden laillisia valmistajia tai valmistajan edustajia Suomessa ja 66 
lääkkeiden myyntiluvanhaltijoina toimivia yrityksiä. Vastauksia saatiin kolmen 
kuukauden vastausjakson aikana yhteensä 45 kappaletta. Vastausten kokonaismäärästä 
35 vastaajaa osallistui kyselytutkimukseen ja 10 vastaajaa ilmoitti, ettei heidän 
yrityksensä ei tee rekisteröintityötä itse, vaan tarvittava työ tehdään yrityksen 
ulkopuolella tai keskitetysti yrityksen muista toimipisteistä esim. muualla Euroopassa. 
Kyselytutkimukseen vastanneista yksi vastaaja keskeytti kyselylomakkeen täyttämisen, 
jonka johdosta kyselytutkimuksen tuloksissa huomioitujen vastausten lopullinen määrä 
on 34. 
 
Kokonaisvastausprosentti (mukaan lukien ulkoistusta koskevat yhteydenotot) oli 40,2 % 
ja kyselytutkimuksen loppuun asti täyttäneiden ja palauttaneiden vastausprosentti oli 
30,4 %. Kyselytutkimukseen vastanneista 19 ilmoitti työskentelevänsä 
lääkerekisteröinnin parissa, 8 lääke- ja laiterekisteröinnin parissa (tai työkokemusta on 
kertynyt molempien valmistetyyppien rekisteröintityöstä) ja 7 vastaajaa ilmoitti 
työskentelevänsä CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden 
rekisteröinnin parissa.  
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3.3.2 Perustiedot kyselytutkimukseen osallistuneista 
 
Kyselytutkimukseen vastasi kaikkiaan 8 miestä ja 26 naista. Lääkerekisteröinnin parissa 
työskentelevistä vastaajista 16 oli naisia ja 3 miehiä. Laiterekisteröinnissä vastaavasti 
miehiä vastaajista oli 4 ja naisia 3. Lääke- ja laiterekisteröintityötä tekevistä miehiä oli 1 
ja naisia 7. Vastaajien suurimmat ikäryhmät olivat 30–40-vuotiaat, joita vastaajista oli 
14 henkilöä (41 %) sekä 40–50-vuotiaat, joita vastaajista oli 13 henkilöä (38 %). Ikä- ja 
sukupuolijakauma on esitetty kuvassa 5.  
 
Kyselytutkimukseen osallistuneiden vastaajien yleisin koulutus oli farmasian alalta 
(60 % kaikista vastaajista). Lääkerekisteröintityötä tekevistä vastaajista 9 henkilöllä oli 
farmaseutin tutkinto (47,4 % lääkerekisteröinnin vastaajista), viidellä vastaajalla 
proviisorin tutkinto (26,3 %) ja yhdellä vastaajalla farmasian tohtorin koulutus (5,3 %). 
Lisäksi kahdella vastaajalla oli farmaseutin koulutuksen ohella maisterin tutkinto 
toiselta luonnontieteelliseltä alalta (Kuva 6). 
 
CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden rekisteröinnin parissa 
työskentelevillä oli yleisimmin tutkinto tekniseltä alalta (71,4 % laiterekisteröinnin 
vastaajista). Kahdella vastaajalla oli diplomi-insinöörin koulutus ja yhdellä tekniikan 
tohtorin koulutus, lisäksi kahdella vastaajalla oli teknisen alan 
ammattikorkeakoulututkinto.  
 
Huomionarvoista koulutustaustoissa oli se, että proviisorin tutkinto oli merkittävästi 
yleisin niillä vastaajilla, jotka työskentelivät lääke- ja laiterekisteröintityössä (75 %), 
vain lääkerekisteröintityötä työtä tekevien yleisin koulutustausta oli farmaseutin tutkinto 
(37 %). Vastaavasti vain laiterekisteröintityötä tekevistä kenelläkään ei ollut 
farmaseuttista koulutusta, vaan yleisin koulutustausta oli diplomi-insinöörin koulutus 
(29 %). 
 
Lääkevalmisteiden ja lääkinnällisten laitteiden eroja ja samankaltaisuuksia vertailleessa 
julkaisussa arvioitiin markkinoilla olevan maailmanlaajuisesti arvioituna noin 500 000 
erilaista lääkinnällistä laitetta, laitteiden kirjon vaihdellessa laastareista esimerkiksi 
veren glukoosipitoisuutta mittaviin laitteisiin tai erilaisiin internetsovelluksiin (Parvizi 
ja Woods 2014). Diplomi-insinöörin ja muun teknisen koulutustaustan yleisyyden 
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laiterekisteröinnissä voidaan siis ajatella olevan osoitus laiterekisteröinnin kategoriaan 
kuuluvien teknisten valmisteiden laajasta kirjosta, joiden toimintaperiaatteiden 
ymmärtäminen asettaa yksilölliset ja osittain lääkevalmisteista poikkeavat haasteensa 
rekisteröintityölle. Etenkin, jos myös valmisteen laatudokumentaation kirjoittaminen on 
sisällytetty laiterekisteröinnin työtehtäviin, kuten oli lähes puolella kyselytutkimukseen 
osallistuneista laiteteollisuuden vastaajista (Taulukko 11). CE-merkittyjen laitteiden 
määritelmää ja laitekirjoa on käsitelty tarkemmin edellä mm. johdanto-osuudessa ja 
teknisen dokumentaation vaatimuksia kohdassa 2.7.1. 
 
Kuva 5. Kyselytutkimukseen osallistuneiden vastaajien ikä- ja sukupuolijakauma 
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Kuva 6. Rekisteröintityötä tekevien koulutustaustat rekisteröintisektoreittain 
 
Koulutustaustojen eroista huolimatta, vastaajien kanta pohjakoulutuksen merkityksestä 
rekisteröintityön suorittamiselle oli melko yhtenäinen.  Enemmistö kaikista vastaajista 
(65 %) piti pohjakoulutuksen antamaa valmiutta työtehtäviin joko melko huonona tai 
huonona. Lääkerekisteröintityötä tekevät vastaajat pitivät pohjakoulutuksen antamia 
valmiuksia rekisteröintityöhön yleisimmin (44,4 %) melko huonoina. 
Laiterekisteröintityötä tekevät vastaajat pitivät pohjakoulutuksen antamia valmiuksia 
rekisteröintityöhön yleisimmin joko huonoina (35,7 %) tai melko huonoina (35,7 %). 
Pohjakoulutusta koskevat vastaukset esitetty vastaajamäärinä kuvassa 7. 
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Kuva 7. Pohjakoulutuksen antama valmius rekisteröintityöhön 
 
 
Kokemusta pohjakoulutuksen vähäisestä merkityksestä voitaneen selittää ainakin 
osittain sillä, että rekisteröinnin työtehtäviä ohjaavat vahvasti viranomaisohjeistoihin 
nojaavat hakemusprosessit, jotka yksityiskohtaisuudessaan avautuvat tekijälleen vasta 
työkokemuksen kautta. Tätä oletusta tukee myös lääke- ja laiteyrityksien rekisteröinnin 
työnkuvan erityispiirteitä ja työn vaatimuksia käsitellyt julkaisu (Pire-Smerkanich ja 
Locke 2015). Julkaisussa kartoitettiin muun muassa ominaisuuksia, joita työnantajat 
pitävät tärkeimpinä aloittavan tason rekisteröintityöntekijän palkkaamisen perusteina. 
Yli 50 % vastaajista piti soveltuvaa aiempaa työkokemusta välttämättömänä 
edellytyksenä henkilön palkkaamiselle. Lisäksi viranomaisvaatimusten tuntemuksen 
näki välttämättömäksi noin 45 % vastaajista ja ISO -standardien tuntemuksen 
välttämättömäksi noin 30 % vastaajista.  
 
Toisaalta tiedon digitalisoituminen ja sen aiheuttama tiedon nopea vanheneminen 
aiheuttaa useimmilla aloilla jatkuvaa työntekijän henkilökohtaista kehitystarvetta 
aiempaa enemmän (Brynjolfsson ja McAfee 2012). Edellä kuvatusta kehityssuunnasta 
johtuen on mahdollista, että vastaajien kokemus koulutustaustan vähäisestä 
merkityksestä perustui osittain yleisempään, tiedon nopeasta vanhenemisesta 
aiheutuvaan jatkuvaan työssä oppimisen tarpeeseen.  
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Vastaajista kuusi henkilöä koki pohjakoulutuksen antaneen hyvän valmiuden 
rekisteröintityöhön. Tarkasteltaessa näitä vastaajia tarkemmin, havaittiin että heillä 
kaikilla oli ylempi korkeakoulututkinto. Heistä neljällä oli proviisorin tutkinto, yhdellä 
filosofian maisterin tutkinto lääkekehityksestä ja yhdellä biokemian maisterin tutkinto 
yhdistettynä ulkomailla suoritettuun rekisteröinnin maisterin tutkintoon. Edelleen 
tarkasteltuna heistä neljä työskenteli lääketeollisuudessa ja kaksi henkilöä lääke- ja 
laiteteollisuudessa. Lääke- ja laiteteollisuudessa työskentelevistä molemmilla oli 
proviisorin tutkinto. Vastaajista kokonaisuutena 19 henkilöllä oli ylempi 
korkeakoulututkinto, näin ollen 31, 5 % ylemmän korkeakoulututkinnon suorittaneista 
koki pohjakoulutuksen antavan hyvän valmiuden rekisteröintityöhön.  
 
Pohjakoulutuksen ohella kyselytutkimuksessa kartoitettiin vastaajien työkokemusta 
lääke- ja/tai laiteteollisuudessa kokonaisuutena sekä rekisteröinnin sektorilla. Kaikki 
vastaajat huomioiden, enemmistöllä (61, 7 %) oli yli 10 vuoden kokonaistyökokemus 
lääke- ja/tai laiteteollisuudesta. Vastaajista 13 henkilöllä (38,2 %) oli myös 
rekisteröintisektorin työkokemusta yli 10 vuoden ajalta.  
 
Lääkerekisteröinnissä työskentelevien vastaajien yleisin lääketeollisuuden 
kokonaistyökokemus oli yli 10 vuotta, joka oli yhteensä 11 vastaajan (40,7 %) 
kokonaistyökokemus. 5-10 vuoden kokonaistyökokemus lääketeollisuudesta oli 10 
vastaajalla (37 %). Lääkerekisteröinnin työkokemusta vastaajilla puolestaan oli 
yleisimmin yli 10 vuotta, joka oli yhteensä 10 vastaajan (37 %) kokonaistyökokemus.  
Lääkkeiden rekisteröintityötä tekevistä vastaajista 81,5 %:lla työkokemus koostui 
useamman lääketeollisuuden sektorin työtehtävistä. Yleisimmin vastaajien työkokemus 
koostui lääketurvan tehtävistä, josta kokemusta oli 14 vastaajalla (30 %), kliinisen 
tutkimuksen työtehtävistä, josta kokemusta oli 7 vastaajalla (15 %) ja 
laadunvarmistuksen työtehtävistä, joista kokemusta oli 7 vastaajalla (15 %). Kuvassa 8 
on kuvattuna lääkerekisteröintityötä tekevien vastaajien työkokemus muilta 
lääketeollisuuden tehtäväalueilta.  
 
Laiterekisteröinnissä työskentelevien vastaajien yleisin laiteteollisuuden 
kokonaistyökokemus oli 0-2 vuotta, jonka työkokemuksekseen ilmoitti yhteensä 6 
vastaajaa (42,8 %). Seuraavaksi yleisin laiteteollisuuden kokonaistyökokemus yli 10 
vuotta, joka oli 5 vastaajalla (35,7 %).  
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Laiterekisteröinnin työkokemusta vastaajilla oli yleisimmin 0-2 vuotta (42,8 %). 
Laitteiden rekisteröintityön lisäksi enemmistöllä vastaajista (94 %) oli aiempaa muiden 
laiteteollisuuden sektoreiden työkokemusta tai nykyinen työnkuva koostui useamman 
sektorin työtehtävistä. Vain 2 vastaajista ilmoitti, ettei heillä ole aiempaa työkokemusta 
muilta laiteteollisuuden sektoreilta. Yleisimmin vastaajien muu työkokemus koostui 
tuotekehityksen, (6 vastaajaa), markkinoinnin (2 vastaajaa), kliinisen tutkimuksen (2 
vastaajaa) tai tuotekehityksen (2 vastaajaa) työtehtävistä. Kuvassa 9 on esitetty 
prosentuaalinen jakauma laiterekisteröinnissä työskentelevien työkokemustaustasta 
muilla laiteteollisuuden tehtäväalueilla. 
 
Taulukossa 9 on koottuna vastaajien lääke- ja laiteteollisuuden 
kokonaistyökokemusvuodet sekä rekisteröintityökokemusvuodet eri 
rekisteröintisektoreilla. Vastaajien kokonaislukuarvon perässä sulkeissa on laskettuna 
prosenttiosuus työkokemusvuosista kaikkien vastanneiden kesken.  
 
Taulukko 9. Lääke- ja laiteteollisuuden kokonais- ja rekisteröintityökokemusvuodet 
(lukuarvojen perässä prosenttiosuus rekisteröintisektorin vastaajaryhmästä) 
Työkokemusvuodet Lääkerekisteröinnin 
työkokemus 
Laiterekisteröinnin 
työkokemus 
Lääketeollisuuden 
työkokemus 
Laiteteollisuuden 
työkokemus 
0-2 vuotta 2 (7,4 %) 6 (42,8 %) 2 (7,4 %) 6 (42,8 %) 
2-5 vuotta 7 (25,9 %) 4 (28,6 %) 4 (14,8 %) 2 (14,3 %) 
5-10 vuotta 8 (29,6 %) 1 (7,1 %) 10 (37 %) 1 (7,1 %) 
yli 10 vuotta 10 (37 %) 3 (21,4 %) 11 (40,7 %) 5 (35,7 %) 
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Kuten edellä esitetystä käy ilmi, työkokemustaustoissa ilmeni lääke- ja 
laiterekisteröintivastaajaryhmien välillä selkeitä eroja. Lääkerekisteröintityötä tekevillä 
vastaajilla oli merkittävästi pidempi sekä lääketeollisuuden että lääkerekisteröinnin 
työkokemustausta, kuin laiterekisteröintiä tekevillä vastaajilla, heidän vastaavaan 
laiterekisteröinnin ja laiteteollisuuden työkokemustaustaansa verrattuna.  
 
Merkittävänä erona voidaan siis havaita laiterekisteröinnissä työskentelevien vastaajien 
lyhyiden laiterekisteröintityökokemusvuosien osuus. Tarkasteltaessa kyseisten, lyhyen 
laiterekisteröintityökokemuksen omaavien, vastaajien tietoja lähemmin, havaitaan 
edelleen, että kaikista 6 vastaajasta, jotka ovat ilmoittaneet laiterekisteröinnin 
työkokemuksekseen 0-2 vuotta, 4 henkilöä ilmoittaa työskentelevänsä sekä laite- että 
lääkerekisteröinnissä. Näistä edellä mainituista 4 henkilöstä kahdella on 2-5 vuoden 
kokemus lääkerekisteröinnistä ja yhdellä vastaajalla yli 10 vuoden kokemus 
lääkerekisteröinnistä. Taulukossa 10 on esitettynä sekä lääke- että laiterekisteröintiä 
tekevien vastaajien teollisuuden ja rekisteröinnin työkokemustaustat. 
 
Taulukko 10. Sekä lääke- että laiterekisteröintityötä tekevien kokonaistyökokemusvuodet 
Työkokemusvuodet Lääkerekisteröinnin 
työkokemus 
Laiterekisteröinnin 
työkokemus 
Lääketeollisuuden 
työkokemus 
Laiteteollisuuden 
työkokemus 
0-2 vuotta 1 6 1 6 
2-5 vuotta 2 0 2 0 
5-10 vuotta 2 1 2 1 
yli 10 vuotta 2 0 3 0 
 
 
Se, että useammilla sekä lääke- että laiterekisteröinnissä työskentelevillä vastaajilla, 
joilla laiterekisteröinnin työkokemus on lyhyt, on kuitenkin taustalla useamman vuoden 
lääkerekisteröintityökokemus, saattaisi olla osoitus meneillään olevasta muutoksesta, 
jossa lääkerekisteröinnistä vastaavien henkilöiden työnkuvaa ovat viime vuosina 
laajentaneet myös lääkinnällisten laitteiden rekisteröintityöt. Rekisteröintistatuksen 
muutospyrkimyksiä kuvataan edellä johdannossa (s.2). Oletus siitä, että edellä kuvatut 
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rekisteröinnin työkokemusvuosien tulokset liittyisivät rekisteröintistatuksen 
muutossuuntaukseen, saa osaltaan myös tukea kyselytutkimuksen vastausaineistosta, 
koskien yritysten rekisteröintistatuksen muutosstrategiaa (Taulukko 21). 
Rekisteröintistatuksen muutospyrkimyksiä koskevassa vastausaineistossa noin 46 % 
vastaajista ilmoitti, että heidän yrityksessään on tehty päätös tai vähintään harkittu 
lääkevalmisteen rekisteröintistatuksen muutosta lääkinnälliseksi laitteeksi. Tilanteissa, 
joissa lääkevalmiste muuttuu lääkinnälliseksi laitteeksi, myös rekisteröintiosastojen 
työnkuva perinteisissä lääkeyrityksissä laajentuu kattamaan myös laitteiden 
rekisteröintitöitä. 
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Kuva 11. Lääke- ja laiterekisteröintityötä tekevien muu lääketeollisuuden työkokemus 
 
 
Lääkerekisteröinnissä työskentelevistä vastaajista 89 %:lla oli rekisteröintityön ohella 
myös muuta lääketeollisuuden työkokemusta. Laiterekisteröinnin puolella vastaava luku 
oli 88 %. Toisin sanoen, molemmissa vertailuryhmissä suurella enemmistöllä oli myös 
muunlaista lääketeollisuuden työkokemusta. Merkittävimpänä erona vertailuryhmien 
aiemmassa työkokemuksessa oli lääke- tai laiteturvallisuuteen liittyvät tehtävät, joista 
aiempaa kokemusta oli 31 %:lla lääkerekisteröinnin vastaajaryhmästä. 
Laiterekisteröinnin vastaajista kukaan ei merkinnyt laiteturvallisuustehtäviä osaksi 
työkokemustaustaansa.  
 
Toinen merkittävä ero vertailuryhmien aiemmassa työkokemuksessa oli tuotekehityksen 
työkokemus, josta kokemusta oli 35 %:lla laiterekisteröinnin vastaajista ja vain 9 %:lla 
lääkerekisteröinnin vastaajista. Sekä lääke- että laiterekisteröintiä tekevistä vastaajista 
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puolestaan 43 % ilmoitti aiemmaksi työkokemustaustakseen laiteteollisuuden 
tuotekehityksen ja 23 % lääketurvatehtävät. 
 
Pire-Smerkanich ja Locke (2015) ovat todenneet rekisteröintityön sisältöä 
tarkastelleessa julkaisussa rekisteröintityön nykysuuntauksen olevan sellainen, että 
työntekijän rooli voi olla painottunut esimerkiksi tuotekehitykseen, 
laadunvarmistukseen tai kliiniseen tutkimukseen. Edellä mainituista syistä johtuen, 
heidän mukaansa rekisteröintiin pyritään nykyisin palkkaamaan henkilöitä, joilla on 
työtehtävän painottuneisuuteen soveltuvaa aiempaa työkokemusta. Julkaisussa 
esitettyjen havaintojen perusteella oli siis mahdollista olettaa, että 
kyselytutkimuksessakin esiin tullut vastaajien suuren enemmistön aiempi työkokemus 
muilta teollisuuden aloilta, on saattanut olla jopa valintaperusteena vastaajan nykyiseen 
rekisteröintityön toimenkuvaan. 
 
3.3.3 Työtehtävien ulkoistaminen 
 
Kyselytutkimukseen jätti vastaamatta 10 yritystä, koska yritykset ilmoittivat, että 
yrityksen rekisteröinnin työtehtävät olivat kokonaan ulkoistettu tai ne hoidettiin 
keskitetysti yrityksen muista toimipisteistä. Lisäksi, tutkimukseen vastanneista 34 
yrityksestä kaikkiaan 18 yritystä ilmoitti, että osa rekisteröinnin työtehtävistä oli 
ulkoistettu palveluyritykselle. 
 
Lääketeollisuuden yrityksistä rekisteröinnin työtehtäviä oli osittain ulkoistettu 56 %:lla 
kyselytutkimuksen täyttäneistä yrityksistä. Laiteteollisuuden yrityksistä 
rekisteröintitöitä oli ulkoistettu 23 %:lla kyselytutkimuksen täyttäneistä yrityksistä. 
Kuvassa 12 on esitettynä kyselytutkimukseen vastanneiden yritysten töiden 
ulkoistamista koskeva jakauma, eriteltyinä lääketeollisuuden ja laiteteollisuuden 
yrityksiin. 
 
Yleisimpänä syynä töiden ulkoistamiselle lääketeollisuuden yritykset mainitsivat kiireen 
tai töiden hetkellisen kasautumisen, jonka mainitsi syyksi 55 % niistä yrityksistä, joissa 
lääkerekisteröintitöitä oli osittain ulkoistettu. Toiseksi yleisimpänä syynä vastaajat 
mainitsivat tarvittavan osaamisen puuttumisen yrityksestä. Taulukossa 11 on kuvattu 
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ulkoistettujen työtehtävien sisältöä sekä syitä jotka vastaajat näkevät tekijöiksi, jotka 
ovat johtaneet päätökseen työtehtävien ulkoistamisesta.  
 
Ulkoistamisen syitä koskevan vastausaineiston tulokset olivat samansuuntaisia 
rekisteröintityön ulkoistamista koskevan julkaisun kanssa (Gummerus ym. 2016), jossa 
todettiin, että yritysten ulkoistamispäätösten taustalla oli usein muun muassa pyrkimys 
työn suurempaan joustavuuteen kiiretilanteissa, kustannustehokkuuteen liittyvät syyt tai 
palveluyritykseltä löytyvä sellainen osaaminen, jota yrityksellä itsellään ei sisäisesti 
ollut.  
 
Tarkasteltaessa kyselytutkimusaineistoa työmäärien osalta, havaittiin, että 
hallinnoitavien rekisteröintien määrä henkilöä kohti oli lääkerekisteröinnissä 
laiterekisteröintiä suurempi (Kuva 14.) ja rekisteröintityön suurempi osuus 
kokonaistyöajasta suurempi lääkerekisteröintiä tekevillä kuin laiterekisteröintiä 
tekevillä (Kuva 13.).  Suuremman rekisteröintityön kokonaisosuuden voidaan olettaa 
kasvattavan mahdollisuutta töiden kasaantumiselle lääkerekisteröinnissä, jolloin tarve 
Gummeruksen ym. (2016) havaitsemalle joustavuuden lisäämiselle, hetkittäisen 
ulkopuoliselle avun keinoin, olisi myös todennäköisesti suurempi. 
 
 
Kuva 12. Onko yritys ulkoistanut rekisteröintiin liittyviä työtehtäviä? 
 
 
0 2 4 6 8 10 12 14 16
Lääketeollisuus
Laiteteollisuus
Ei Kyllä
Vastaajien lukumäärä (kpl)
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Taulukko 11. Rekisteröinnin työtehtävien ulkoistamiseen johtaneet tekijät 
Teollisuuden ala Ulkoistamisen syy 
Kiire tai töiden 
hetkellinen 
kasautuminen 
Tarvittavan 
osaamisen 
puuttuminen 
yrityksestä 
Taloudelliset 
syyt 
Muut syyt 
Lääketeollisuus 11 7 2 3 
 
– rekrytointikielto 
– uusien tuotteiden osto ja 
siitä johtuva resurssien 
puute, ulkoistaminen jää 
pysyväksi 
– volyymi niin suuri, ettei 
oma henkilöstö riitä, 
strateginen päätös olla 
lisäämättä henkilökuntaa 
Laiteteollisuus  2 1 1 1 
– volyymi niin suuri ettei 
oma henkilöstö riitä, 
strateginen päätös olla 
lisäämättä henkilökuntaa 
 
 
Rekisteröinnin ulkoistamista koskevan julkaisun perusteella yleisimmin 
lääkerekisteröintitehtävistä ulkoistetaan esimerkiksi hakemusmateriaalin kokoamiseen, 
tuoteinformaation käännöksiin, viranomaiskommunikaatioon tai muihin hallinnollisiin 
tehtäviin liittyviä töitä (Gummerus ym. 2016). Tarkasteltaessa näiden työtehtävien 
osuutta lääke- ja laiterekisteröintiä tekevien henkilöiden kyselytutkimusvastauksissa 
(Taulukko 12.), havaittiin, että erityisesti hakemusmateriaalin kokoaminen ja 
viranomaiskommunikaatio kuuluivat lääkerekisteröintityössä merkittävästi useammin 
työtehtäviin, kuin laiterekisteröintiä tekevillä.  
 
Lisäksi, kuten Parvizi ja Woods (2014) ovat lääkkeiden ja lääkinnällisten laitteiden 
eroja ja yhtäläisyyksiä tutkineessa julkaisussa todenneet, lääkevalmisteiden 
myyntilupaprosessi EU-alueella vaatii pääsääntöisesti kansallisten viranomaisten 
osallistumista arviointiprosessiin, kun vastaavasti lääkinnällisen laitteen 
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viranomaiskeskustelu käydään yleensä ainoastaan laillisen valmistajan ja ilmoitetun 
laitoksen välillä. Ilmoitetun laitoksen myöntämän hyväksynnän jälkeen valmiste on CE-
merkintään liittyvän vapaan liikkuvuuden periaatteen mukaisesti mahdollista tuoda 
kauppaan kaikkialla EU-alueella. 
 
Edellä esitettyyn Parvizin ja Woodsin (2014) julkaisuun perustuen laiterekisteröinnin 
ns. hallinnollisen työn kokonaisosuuden voitiin olettaa olevan, koko EU-alueen 
rekisteröintiprosessi huomioiden, myyntiluvallisia valmisteita pienempi, kun tarvetta 
valmisteen hakemusdokumentaation maakohtaiselle viranomaisarvioinnille ei ole. 
Edellinen havainto yhdistettynä Gummeruksen ym. (2016) julkaisussaan listaamiin 
yleisimmin ulkoistettuihin työtehtäviin, jotka olivat samansuuntaisia tässä 
kyselytutkimuksessa tehtyjen havaintojen kanssa, oli mahdollista olettaa, että 
lääkerekisteröinnin suurempi maakohtaisen hallinnollisen työn osuus on tekijä, joka 
kasvattaa ulkoistetun työn osuutta lääkerekisteröinnissä laiterekisteröintiin verrattuna. 
 
3.3.4 Työnsisältö ja työajan jakautuminen eri työtehtävien välillä 
 
Kyselytutkimuksessa kartoitettiin työajan sisällöllistä jakautumista eri tehtävien välille.  
Lääkerekisteröintityötä tekevillä vastaajilla rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta oli 
yleisimmin (52 % vastaajista) 75–100 % työajasta (Kuva 13). Laiterekisteröintityötä 
tekevillä vastaavasti rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta oli yleisimmin (55 % 
vastaajista) 0-25 % työajasta.  
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Kuva 13. Keskimääräinen rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta 
 
 
Yksittäisen henkilön hallinnoimien rekisteröintien kokonaismäärä jakautui 
lääkerekisteröinnissä siten, että vastaajista 30 % ilmoitti hallinnoivansa 0-20 
myyntilupaa, 44 % 20–50 myyntilupaa, 22 % 50–100 myyntilupaa, 4 % 100–150 
myyntilupaa. Laiterekisteröinnissä vastaajista 82 % ilmoitti hallinnoivansa 0-20 
rekisteröintiä ja 18 % 20–50 rekisteröintiä. Kuvassa 14 on esitetty hallinnoitavien 
rekisteröintien määrällinen jakautuminen vastaajien välillä.  
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Kuva 14. Rekisteröintivastuuhenkilön hallinnoimien rekisteröintien lukumäärä  
 
 
Lääkerekisteröinnin työtehtävissä työskentelevistä vastaajista 63 % ja laiterekisteröinnin 
työtehtävissä työskentelevistä vastaajista 36 % määritteli yksittäisen lääkevalmisteen 
myyntiluvan ylläpitoon kuluvan aikaa 2-10 tuntia / kuukaudessa (Kuva 15).  
 
Vertailtaessa lääke- ja laiterekisteröinnin ryhmien työajan jakautumista keskenään, 
havaittiin merkittävänä erona lääkerekisteröintityötä tekevien merkittävästi suurempi 
rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta. Lääkerekisteröintityötä tekevillä 
rekisteröintityön osuus kokonaistyöajasta oli yleisimmin 75 - 100 % työajasta, kun 
laiterekisteröinnissä vastaava rekisteröintityönosuus oli 0 - 25 %. Rekisteröintityöajan 
jakautumisen selittävänä tekijänä voi osittain olla hallinnoitavien rekisteröintien määrä, 
joka lääkerekisteröinnissä oli laiterekisteröinnin määriä suurempi (Kuva 14). 
Lääkerekisteröinnissä hallinnoitavia rekisteröintejä oli yleisimmin 25 - 50 kappaletta, 
jonka lisäksi useampi vastaaja (6 henkilöä) ilmoitti hallinnoivansa 50 - 100 
rekisteröintiä. Vastaavasti laiterekisteröinnissä yleisin hallinnoitavien rekisteröintien 
määrä oli 0 - 20 kappaletta, jonka lisäksi kaksi vastaajaa ilmoitti hallinnoivansa 20 - 50 
rekisteröintiä. Kukaan laiterekisteröinnin vastaajista ei ilmoittanut hallinnoivansa 
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useampaa kuin 20 - 50 rekisteröintiä. Hallinnoitavien rekisteröintien määrästä johtuvaa 
rekisteröintiin käytettävän kokonaistyöajan osuutta tuki kyselytutkimuksessa myös 
keskimääräinen yksittäisen rekisteröinnin ylläpitotyöhön kuukausitasolla kuluva aika, 
joka enemmistön arvioon perustuen oli molemmissa rekisteröintisektoreissa 
samansuuntainen (2-10 tuntia).  Näiden tulosten samankaltaisuuden voidaan siis katsoa 
osoittavan, että yksittäisen rekisteröinnin ylläpitotyöhön kuluu aikaa suunnilleen saman 
verran rekisteröintiluokittelusta riippumatta (Kuva 15). Näin ollen hallinnoitavien 
rekisteröintien suurempi kokonaismäärä lääkerekisteröinnissä kasvattaa myös 
rekisteröintityöhön kuluvaa kokonaistyöajan osuutta. 
 
Lisäksi, tarkasteltaessa edelleen niitä vastaajia, jotka käyttävät työajastaan 
rekisteröinnin töihin vain 0 - 25 % tai 25–50 % työajastaan havaittiin, että 
laiterekisteröinnissä heitä oli yhteensä 8 vastaajaa ja lääkerekisteröinnissä 5 vastaajaa.  
Edellä mainituista vastaajista kolme työskenteli sekä lääke- että laiterekisteröinnissä. 
Heistä kaksi vastaajaa ilmoitti käyttävänsä laiterekisteröintityöhön 0 - 25 % ja 
lääkerekisteröintityöhön 75 - 100 % työajastaan. Eli näillä kahdella vastaajalla 
yhteenlaskettu rekisteröintityön osuus oli 75 - 100 % kokonaistyöajasta. Yksi lääke- ja 
laiterekisteröintityötä tekevistä ilmoitti käyttävänsä 0 - 25 % laiterekisteröintityöhön, 
mutta lääkerekisteröintityöhön käytettävää aikaa ei ollut vastauksissa kirjattuna. Näin 
ollen, kun tuloksissa huomioitiin lääke- ja laiterekisteröintityötä tekevien 
yhteenlasketun rekisteröintityön osuudet, voitiin todeta, että laiterekisteröinnin 
vastaajista 45 %:lla vähintäänkin puolet työajasta kuluu muihin kuin rekisteröinnin 
työtehtäviin, lääkerekisteröinnissä vastaavan prosenttiosuuden ollessa 18 %. 
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Kuva15.  Keskimääräinen yksittäisen rekisteröinnin ylläpitoon kuluva aika kuukaudessa 
 
Koska rekisteröintityö on vahvasti viranomaisohjeistoin säädeltyä, kyselytutkimuksessa 
kartoitettiin viranomaisohjeistojen lukemiseen käytettävää aikaa (Kuva 16.). 
Rekisteröintityötä ohjaavien viranomaisohjeistojen lukemiseen vastaajien enemmistö 
ilmoitti käyttävänsä 2-10 tuntia kuukaudessa, 63 % lääkerekisteröinnissä 
työskentelevistä ja 64 % laiterekisteröinnissä työskentelevistä vastaajista. 0-2 tuntia 
viranomaisohjeistojen lukemiseen ilmoitti käyttävänsä 33 % lääkerekisteröinnissä 
työskentelevistä ja 18 % laiterekisteröinnissä työskentelevistä. Ohjeistojen lukemiseen 
käytettävässä ajassa ei siis ollut havaittavissa merkittäviä eroja rekisteröintisektoreiden 
välillä.  
 
Huomionarvoista ohjeistojen lukemiseen käytettävään aikaan liittyvissä vastauksissa oli 
kuitenkin se, että vastaajista ne, jotka ilmoittivat käyttävänsä aikaa 10–15 tuntia tai 15–
20 tuntia, olivat kaikki toimineet rekisteröinnin työtehtävissä jo yli 10 vuoden ajan. 
Näin ollen kokemattomuus rekisteröintityön tehtävistä ei selittänyt tarvittavaa lisäaikaa 
kummallakaan rekisteröintisektorilla, vaan saattaisi pikemmin olla selitettävissä 
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esimerkiksi vaihtelevilla tai haastavilla työtehtävillä, jotka vaativat enemmän 
viranomaismääräysten läpikäyntiä myös kokeneelta työntekijältä. 
 
 
 
Kuva 16. Viranomaisohjeistojen lukemiseen kuluva työaika kuukausitasolla 
 
 
Lääkerekisteröintityötä tekevillä yleisin työhön kuuluva tehtävä oli kommunikaatio 
viranomaisen kanssa, jonka työtehtäväkseen mainitsi 96 % vastaajista. Seuraavaksi 
yleisimmät työhön sisältyvä tehtävät olivat pakkausmateriaalien ja 
tuoteinformaatiotekstien laatiminen (89 % vastaajista) sekä hakemusmateriaalin 
kokoaminen (85 % vastaajista).  
 
Laiterekisteröintityötä tekevillä yleisin työhön kuuluva tehtävä oli pakkausmateriaalien 
ja tuoteinformaatiotekstien laatiminen (66 % vastaajista), jonka jälkeen yleisimpinä 
kommunikaatio viranomaisen kanssa (53 % vastaajista) sekä hakemusmateriaalin 
kokoaminen (53 % vastaajista). Taulukossa 12 on esitetty rekisteröinnin työtehtävien 
sisällöllinen jakautuminen lääke- ja laiterekisteröinnin sektoreilla. 
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Taulukko 12. Rekisteröinnin työtehtävien sisällöllinen jakautuminen 
Työtehtävä Lääkerekisteröinti
100 % = 27 
vastaajaa 
Laiterekisteröinti 
100 % = 15 
vastaajaa 
Laatudokumentaation kirjoittaminen 26 % 47 % 
Hallinnollisen dokumentaation 
kirjoittaminen 
48 % 40 % 
Hakemusmateriaalin kokoaminen 85 % 53 % 
Kommunikaatio viranomaisen / ilmoitetun 
laitoksen kanssa 
96 % 53 % 
Lääketurvatoiminta / Laiteturvatoiminta  41 % 40 % 
Haittavaikutusasiat 30 % 33 % 
Tuotevirheiden käsittely 37 % 27 % 
Pakkausmateriaalien ja 
tuoteinformaatiotekstien laatiminen 
89 % 66 % 
Asiakaskyselyihin vastaaminen 59 % 47 % 
Markkinointimateriaalien tarkastaminen 37 % 33 % 
Muut tehtävät* 
 
 
37 % 
 
27 % 
*muut tehtävät, lääkerekisteröinti: 
(suluissa vastaajien määrä) 
- kliinisten lääketutkimusten hakemuksiin 
liittyvät työtehtävät (2) 
- tietojärjestelmien päivittäminen (2) 
tuotepäällikköjen työn tukeminen (1) 
- myyntilupaosaston johtaminen (1) 
- työ- ja toimintaohjeiden laatiminen (2) 
- koulutustehtävät (1) 
- lanseeraukseen liittyvät toimet (1)  
- esimiestehtävät (1) 
*muut tehtävät, laiterekisteröinti: 
(suluissa vastaajien määrä) 
- laadunvarmistuksen tehtäväkenttään 
kuuluvat tehtävät (2) 
- kliinisten tutkimusten koordinointi (1) 
- tuotteiden kliiniset arvioinnit (1) 
- muutosten analysointi (1) 
- yhteistyö sisaryhtiöiden kanssa (1) 
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Kyselytutkimuksen vastausten perusteella työtehtävät jakautuvat molemmilla 
rekisteröintisektoreilla melko tasaisesti eri työtehtävien välille (Taulukko 12). 
Laiterekisteröinnissä työtehtävien jakautuminen vastausvaihtoehtojen välille oli 
kuitenkin lääkesektoria tasaisempaa. Kolme yleisintä työtehtävää olivat molemmilla 
rekisteröintisektoreilla samat; tuoteinformaatiotekstien laatiminen, kommunikaatio 
viranomaisen / ilmoitetun laitoksen kanssa sekä hakemusmateriaalin kokoaminen.  
 
Merkittävimmät erot tuloksissa oli havaittavissa viranomaiskommunikaatioon ja 
hakemusmateriaalin kokoamiseen liittyvissä tehtävissä. Vaikka edellä mainitut 
työtehtävät olivat prosentuaalisesti yleisimpiä työhön kuuluvia tehtäviä molemmissa 
vastaajaryhmissä, niiden yleisyyden prosenttiosuudessa esiintyi kuitenkin merkittävä 
ero lääke- ja laiterekisteröinnin vastaajien välillä.  Lääkerekisteröinnissä molemmat 
työtehtävät kuuluivat lähes jokaisen työtehtäviin, mutta laiterekisteröinnissä työtehtävät 
kuuluivat työnsisältöön vain noin 50 prosentilla vastaajista. Lisäksi, tarkasteltaessa 
näiden kahden vastauksen suhdetta toisiinsa, nähtiin vastauksissa yhtenäinen suuntaus; 
jokainen laiterekisteröinnin vastaaja, joka ilmoitti, ettei hänen työhönsä kuulu 
viranomaiskommunikaatiota vastasi myös, ettei työtehtäviin kuulu hakemusmateriaalin 
kokoamista.  
 
Eroavaisuutta oli mahdollista selittää lääke- ja laitevalmisteiden rekisteröintiprosessien 
erolla. Lääkinnällisten laitteiden rekisteröintiprosessi käydään EU-alueella ainoastaan 
lailliseksi valmistajaksi merkityn yrityksen ja ilmoitetun laitoksen välillä, jonka jälkeen 
valmiste voidaan tuoda markkinoille koko EU-alueella (Parvizi ja Woods 2014). Ja 
vastaavasti lääkevalmisteiden osalta paikalliset viranomaiset osallistuvat valmisteiden 
arviointiprosessiin, keskitettyä hakemusmenettelyä lukuun ottamatta. Näin ollen 
lääkinnällisten laitteiden rekisteröintiprosessissa tarvetta viranomaiskommunikaatioon 
ja hakemusmateriaalin kokoamiseen ei käytännössä ole muilla, kuin niillä yrityksillä 
jotka toimivat valmisteiden laillisina valmistajina, mikä vähentää tarvetta edellä 
mainittuihin työtehtäviin mm. laitteiden markkinoijina tai jakelijoina muualla EU-
alueella toimivissa yrityksissä. 
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3.3.5 Työtehtävien haasteet 
 
Kyselytutkimuksessa kartoitettiin lääke- ja laiterekisteröinnin työtehtävien 
kuormittavuutta, työntekijän omaan kokemukseen perustuen. Vastaajia pyydettiin 
numeroimaan erilaisia työssä mahdollisesti kuormittavia tekijöitä, alkaen eniten 
kuormittavasta työtehtävästä numerolla 1 ja päättyen vähiten kuormittavaan 
työtehtävään numerolla 10, nämä numeeriset vaihtoehdot on korostettu taulukossa 
vaalean sinisellä taustavärillä. Jokaiselle työtehtävälle vastaajan tuli antaa ainoastaan 
yksi numeroarvo, eikä samaa numeroa tullut käyttää kahdesti.  
 
Taulukossa 13 on koottuna lääkerekisteröinnin vastaajien arviot työn 
kuormittavuustekijöiden merkittävyydestä. Vastausten yhteismäärä vastausvaihtoehtoa 
kohti on ilmoitettu lukuarvona taulukon valkealla alueella. Taulukossa on lisäksi 
laskettuna yksittäisen vastausvaihtoehdon lukuarvojen keskiarvo, mediaani ja moodi. 
Taulukossa 14 on esitettynä laiterekisteröinnissä työskentelevien vastaajien vastaavat 
työn kuormittavuustekijöiden numeeriset painoarvot sekä vaihtoehtokohtaiset 
lukuarvojen laskelmat.   
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Taulukko 13. Kuormittavuus lääkerekisteröintityössä 
Työssä kuor-
mittava tekijä 
Numeerinen painoarvo 1-10, numero 
1 tärkein tekijä ja numero 10 vähiten 
tärkeä tekijä 
Vastausten keskiarvo, 
mediaani ja moodi 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Ka Md Mo 
yhteistyö yrityksen 
sisällä tai 
partneriyritysten 
kanssa  
2 1 4 4 4 - 4 2 4 4 5,93 5 3;4;5;7;9;10 
yhteistyö viran-
omaisen kanssa 
2 1 - 2 2 6 4 5 4 3 6,62 7 6 
yrityksen sisäiset 
aikataulupaineet 
5 7 7 3 1 3 - - 1 2 3,59 3 2;3 
viranomaisaikataulut - 2 5 3 4 2 5 5 3 - 5,69 6 3;7;8 
riittävän osaamisen 
saavuttaminen 
4 2 2 1 - 3 4 4 6 4 6,33 7 9 
riittävän osaamisen 
ylläpitäminen 
2 - 3 1 4 1 3 4 5 5 6,75 7,5 9;10 
työn ennalta ar-
vaamattomuus 
(yllättäen tulevat 
muutokset, pyynnöt, 
aikataulujen vaihtelut 
tms.)  
10 5 3 3 5 1 1 - 1 - 3,03 2 1 
työmäärien vaihtelut 3 6 2 5 3 4 2 2 - 1 4,29 4 2 
dokumentaation 
sisällöllisten vaa-
timusten täyttäminen 
1 2 2 4 6 4 2 5 2 - 5,46 5 5 
dokumentaation 
muodollisten 
vaatimusten 
täyttäminen 
(templaatit, do-
kumenttien ni-
meäminen) 
1 1 - 3 - 5 4 2 3 9 7,36 7.5 10 
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Taulukko 14. Kuormittavuus laiterekisteröintityössä  
 
 
Keskiarvolukujen perusteella lääkerekisteröintityön kolme eniten kuormittavana 
koettua tekijää olivat: 
1. työn ennalta arvaamattomuus (3,03) 
2. yrityksen sisäiset aikataulupaineet (3,59) 
3. työmäärien vaihtelut (4,29) 
Työssä kuormittava 
tekijä 
Numeerinen painoarvo 1-10, numero 1 
tärkein tekijä ja numero 10 vähiten tärkeä 
tekijä 
Vastausten kes-
kiarvo, mediaani 
ja moodi 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Ka Md Mo 
yhteistyö yrityksen sisällä 
tai partneriyritysten kanssa 
1 1 2 1 - - 3 - - 1 4,89 4 7 
yhteistyö viranomaisen 
kanssa 
- - 1 - 2 1 - - 1 3 7,25  7,5 10 
yrityksen sisäiset 
aikataulupaineet 
3 1 1 - - 2 - 1 - 1 4,22 3  1 
viranomaisaikataulut - - 1 2 1 - - 2 3 - 6,56  8 9 
riittävän osaamisen 
saavuttaminen 
2 1 - 1 2 1 1 1 - - 4,33 5 1;5 
riittävän osaamisen 
ylläpitäminen 
- 2 2 - - 2 - 1 - - 4,89  6 2;3
6;7 
työn ennalta ar-
vaamattomuus (yllättäen 
tulevat muutokset, pyynnöt, 
aikataulujen vaihtelut tms.)
  
2 2 - 1 1 1 2 1 1 - 4,22 4 1,2 
työmäärien vaihtelut - 1 2 1 1 - - 1 3 - 6,2 6,5 9 
dokumentaation 
sisällöllisten vaatimusten 
täyttäminen 
- 1 2 2 2 1 1 1 - - 4,7 4,5 3;4
;5 
dokumentaation 
muodollisten vaatimusten 
täyttäminen (templaatit, do-
kumenttien nimeäminen) 
1 - - 1 - 1 1 2 1 3 7,3 8 10 
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Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröintityön kuormittavin tekijä oli työn 
ennalta arvaamattomuus (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella laiterekisteröintityön kolme eniten kuormittavana 
koettua tekijää olivat: 
1. yrityksen sisäiset aikataulupaineet (4,22) (mediaani 3) 
2. työn ennalta arvaamattomuus (4,22) (mediaani 4) 
3. riittävän osaamisen saavuttaminen (4,33) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella laiterekisteröintityön kuormittavin tekijä oli sisäiset 
aikataulupaineet (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella lääkerekisteröintityön kolme vähiten kuormittavana 
koettua tekijää olivat: 
1. dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen (7,36) 
2. riittävän osaamisen ylläpitäminen (6,75) 
3. yhteistyö viranomaisen kanssa (6,62) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröintityön vähiten kuormittava tekijä oli 
dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen (moodiluku 10). 
 
Keskiarvolukujen perusteella laiterekisteröintityön kolme vähiten kuormittavana 
koettua tekijää olivat: 
1. dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen (7,3) 
2. yhteistyö viranomaisen kanssa (7,25) 
3.  viranomaisaikataulut (6,56) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella laiterekisteröintityön vähiten kuormittavat tekijät olivat 
dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen sekä yhteistyöviranomaisen 
kanssa (moodiluku 10). 
 
Arvioitaessa työn kuormittavuuteen vaikuttavia tekijöitä, vastaukset jakautuivat pääosin 
hyvin samansuuntaisesti molemmilla rekisteröinnin vertailusektoreilla. 
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Laiterekisteröintityötä koskevat vastaukset jakautuivat eri numeeristen arvojen välille 
lääkerekisteröinnin vastauksia tasaisemmin, joskin painotusten ollessa samansuuntaiset. 
Molemmissa vastaajaryhmissä yrityksen sisäiset aikataulupaineet sekä työn ennalta 
arvaamattomuus koettiin useimmin merkittävästi kuormittaviksi tekijöiksi. 
 
Työmäärien vaihtelu koettiin lääkerekisteröinnissä laiterekisteröintiä merkittävämmäksi 
kuormittavaksi tekijäksi. Eroavaisuus saattoi osaltaan olla seurausta 
lääkerekisteröintityötä tekevien vastaajien keskimääräisesti suuremmasta 
rekisteröintityön prosentuaalisesta osuudesta kokonaistyöaikaan nähden (Kaavio 10.), 
johon liittyi myös suurempi hallinnoitavien rekisteröintien määrä (Kaavio 11.). 
Työmäärän kasvaessa, myös todennäköisyys erilaisille työmääriin liittyville 
merkittäville vaihteluille on suhteellisesti suurempi. 
 
Kyselytutkimukseen vastanneita pyydettiin arvioimaan lääke- ja laiterekisteröinnin 
viranomaisyhteistyön eri alueiden kuormittavuutta asteikolla 1-7 siten, että kuormittavin 
tekijä arvioitiin numerolla 1 ja vähiten kuormittava tekijä numerolla 7, nämä 
vaihtoehdot on korostettu taulukossa vaalean sinisellä taustavärillä. Jokaiselle 
työtehtävälle vastaajan tuli antaa ainoastaan yksi numeroarvo siten, eikä samaa numeroa 
tullut käyttää kahdesti.  
 
Taulukossa 15 on koottuna lääkerekisteröinnin vastaajien arviot viranomaisyhteistyön 
kuormittavuustekijöiden merkittävyydestä. Vastausten yhteismäärä vastausvaihtoehtoa 
kohti on ilmoitettu lukuarvona taulukon valkealla alueella. Taulukossa on lisäksi 
laskettuna yksittäisen vastausvaihtoehdon lukuarvojen keskiarvo, mediaani ja moodi.  
Taulukossa 16 on koottuna laiterekisteröinnissä työskentelevien vastaajien vastaavat 
viranomaisyhteistyön kuormittavuustekijöiden numeeriset painoarvot sekä 
vaihtoehtokohtaiset lukuarvojen laskelmat.   
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Taulukko 15. Kuormittavuus lääkerekisteröinnin viranomaisyhteistyössä  
Viranomaisyh-
teistyössä 
kuormittava te-
kijä 
Numeerinen painoarvo 1-7, numero 1 tär-
kein tekijä ja numero 7 vähiten tärkeä tekijä 
Vastausten keskiarvo, 
mediaani ja moodi 
1 2 3 4 5 6 7 Ka Md Mo 
viranomaisoh-
jeistojen tulkit-
seminen  
4 6 4 4 4 1 1 3,21  3 2 
viranomaisvaa-
timusten täyt-
täminen 
- 2 3 10 5 4 - 4,25 4 4 
aikataulut 1 2 2 7 6 6 - 4,38 4;5 4 
oikeiden oh-
jeistojen löyty-
minen 
7 3 3 1 4 6 - 3,42  3 1 
kommunikaatio 
(esim. tavoitet-
tavuus, vasta-
usten saaminen) 
4 8 4 3 3 3 - 3,08 3 2 
vaihtelevat toi-
mintatavat  
7 1 6 2 2 4 - 3,14  3 1 
muut syyt* 1 1 - - - - 4 5,2  7 7 
*muut syyt: 
- maksuepäselvyydet (1 vastaaja, painoarvo 2) 
- maakonsultit (1 vastaaja, painoarvo 7) 
- viranomaisyhteistyö minimaalista tytäryhtiössä keskitetyissä hakemuksissa (1 
vastaaja, painoarvo 7)  
- vastaaja ei tarkentanut valitun vastausvaihtoehdon sisältöä (3 vastaajaa) 
Koska vaihtoehto ”Muut syyt” sisältää pääosin yksittäisiä vastauksia tai vastauksia, joita 
ei ole vastaajien toimesta tarkennettu, on vaihtoehto jätetty kuormittavuusvertailun 
ulkopuolelle. 
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Taulukko 16.  Kuormittavuus laiterekisteröinnin yhteistyössä ilmoitetun laitoksen kanssa  
Kuormittava tekijä 
yhteistyössä il-
moitetun laitoksen 
kanssa 
Numeerinen painoarvo 1-7 numero 1 tärkein 
tekijä ja numero 7 vähiten tärkeä tekijä 
Vastausten kes-
kiarvo, mediaani ja 
moodi  
1 2 3 4 5 6 7 Ka Md Mo 
viranomaisohjeis-
tojen tulkitseminen
  
5 1 1 1 1 - - 2,1  1 1 
viranomaisvaati-
musten täyttämi-
nen 
1 4 1 2 - 1 - 2,9  2 2 
ilmoitetun laitok-
sen aikataulujen 
venyminen  
- 2 1 2 2 2 - 4,1  4 2;4;
5;6 
oikeiden ohjeisto-
jen löytyminen 
2 1 3 1 1 - - 2,75  3 3 
kommunikaatio 
(esim. tavoitetta-
vuus, vastausten 
saaminen) 
1 1 2 2 3 - - 3,56  4 5 
vaihtelevat toi-
mintatavat  
- - 1 1 6 - - 4,63  5 5 
muut syyt* - - - - - - 3 7  7 7 
*muut syyt:  
- ei kuormittavia tekijöitä liittyen toimintaan ilmoitetun laitoksen kanssa (1 vastaaja)  
- vastaaja ei tarkentanut valitun vastausvaihtoehdon sisältöä (2 vastaajaa) 
Koska vaihtoehto ”Muut syyt” sisältää pääosin yksittäisiä vastauksia tai vastauksia, joita 
ei ole vastaajien toimesta tarkennettu, on vaihtoehto jätetty kuormittavuusvertailun 
ulkopuolelle. 
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Keskiarvolukujen perusteella lääkerekisteröinnin viranomaisyhteistyössä kolme 
eniten kuormittavana koettua tekijää olivat: 
1. kommunikaatio (3,08) 
2. vaihtelevat toimintatavat (3,14) 
3. viranomaisohjeistojen tulkitseminen (3,21) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin viranomaisyhteistyön 
kuormittavimmat tekijät olivat vaihtelevat toimintatavat ja oikeiden ohjeistojen 
löytyminen (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella laiterekisteröinnin viranomaisyhteistyössä kolme eniten 
kuormittavana koettua tekijää olivat: 
1. viranomaisohjeistojen tulkitseminen (2,1) 
2. oikeiden ohjeistojen löytyminen (2,75) 
3. viranomaisvaatimusten täyttäminen (2,9) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella laiterekisteröinnin viranomaisyhteistyön kuormittavin 
tekijä oli viranomaisohjeistojen tulkitseminen (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella lääkerekisteröinnin viranomaisyhteistyössä kolme 
vähiten kuormittavana koettua tekijää olivat: 
1. aikataulut (4,38) 
2. viranomaisvaatimusten täyttäminen (4,25) 
3. oikeiden ohjeistojen löytyminen (3,42) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin viranomaisyhteistyön vähiten 
kuormittavimmaksi tekijä on aikataulut (moodiluku 4). 
 
Keskiarvolukujen perusteella laiterekisteröinnin viranomaisyhteistyössä kolme 
vähiten kuormittavana koettua tekijää olivat: 
 
1. ilmoitetun laitoksen aikataulujen venyminen (4,1) 
2. kommunikaatio (3,56) 
3. vaihtelevat toimintatavat (4,63)  
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Vastausfrekvenssin perusteella laiterekisteröinnin viranomaisyhteistyön vähiten 
kuormittava tekijä oli aikataulut (moodiluku 6). 
 
Kokonaisuutena viranomaisyhteistyötä ei nähty erityisen kuormittavana vertailtaessa 
rekisteröintityön muihin osa-alueisiin (Taulukot 13 ja 14). Kuitenkin vertailtaessa 
viranomaisyhteistyöhön liittyviä yksittäisiä työn kuormittavuustekijöitä, molemmissa 
vastaajaryhmissä koettiin viranomaisohjeistojen tulkitsemiseen liittyvät tekijät työtä 
kuormittaviksi.  
 
Lisäksi, selkeänä erona vastaajaryhmien välillä oli nähtävissä 
kommunikaatioon/tavoitettavuuteen ja vaihteleviin toimintatapoihin liittyvät tekijät. 
Lääkerekisteröintisektorilla em. tekijät nähtiin merkittävästi viranomaisyhteistyötä 
kuormittavina tekijöinä, kun vastaavasti laiterekisteröinnin sektorilla niiden merkitys 
koettiin vähäisempänä. Kommunikaatioon ja tavoitettavuuteen liittyvissä vastauksissa 
tulokseen vaikuttanee myös se, että viranomaiskommunikaation osuus on 
lääkerekisteröinnin työnkuvassa laiterekisteröintiä isompi (Taulukko 12).  
 
Koska lääkerekisteröinnin prosessit ovat lakisääteisestä näkökulmasta huomattavasti 
laiterekisteröintiä yksityiskohtaisemmin määriteltyjä, olisi mahdollista olettaa myös 
viranomaisen toimintatavoissa esiintyvän vain vähän vaihtelua. Euroopan lääkeviraston 
toimintaa selvittäneessä julkaisussa kuitenkin havaittiin, että EU-alueen 
rekisteröintiprosesseihin osallistuvien kansallisten lääkeviranomaisten toiminnan yhtenä 
heikkoutena oli juuri arviointityön laadullinen vaihtelu (Ernst ja Young 2010). 
Laadullinen vaihtelu oli tutkimuksen mukaan pääasiassa seurausta kansallisten 
viranomaisten resurssipulasta, joka johti virastojen ulkopuolisen työvoiman käyttöön. 
Ulkopuolisen ja vaihtelevan työvoiman käytön seurauksena aiheutui myös vaihtelevia 
viranomaismääräysten tulkintoja arviointityössä. Näin ollen, julkaisussa havaittujen 
tulosten voitiin lääkevalmisteiden osalta nähdä olevan samansuuntaisia tässä 
tutkimuksessa havaittujen tulosten kanssa. 
 
Lääkinnällisten laitteiden rekisteröinnissä laillinen valmistajan on mahdollista itse valita 
valmisteen arvioinnista vastaavan ilmoitetun laitoksen ja halutessaan yritys voi myös 
koska tahansa vaihtaa ilmoitettua laitosta (Kramer ym. 2012). Toisin sanoen, 
lääkinnällisten laitteiden valmistajilla on lääkevalmisteiden myyntiluvan haltijoita 
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paremmat edellytykset itse vaikuttaa valmisteen arvioinnin tasalaatuisuuteen, niin 
halutessaan. Edellä kuvattu voi puolestaan osaltaan selittää sitä, miksi viranomaistyön 
laadullinen vaihtelu koettiin laiterekisteröinnissä lääkerekisteröintiä vähäisempänä 
ongelmana, vaikka vaihtelua käytännössä kuitenkin olisi eri ilmoitettujen laitosten 
arviointikriteerien välillä.  
 
Viitteenä mahdollisesta ilmoitettujen laitosten arviointityön laadullisesta vaihtelusta 
kyselytutkimusaineistossa oli vastaajien kokemus viranomaisvaatimusten täyttämisen 
haasteellisuudesta, joka puolestaan koettiin laiterekisteröinnissä lääkerekisteröintiä 
kuormittavampana. Euroopan lääkinnällisten laitteiden rekisteröintiprosessien 
kehitysmahdollisuuksia pohtineessa julkaisussa todettiin, että eri ilmoitetuille laitoksille 
jakautunut arviointivastuu on useissa tapauksissa läpinäkymätön ja siten herkkä eri 
laitosten väliselle arviointikriteerien vaihteluille (Sorenson ja Drummond 2014). 
Ilmoitettujen laitosten arviointikriteerien vaihtelu saattaa siis myös osaltaan lisätä 
laitevalmistajien kyselytutkimusvastauksissakin esille tuomaa vaikeutta 
hakemusdokumentaation viranomaisvaatimusten täyttämiseen. Erityisesti vaihtelun 
merkitys korostuu juuri valmisteen rekisteröintivaiheessa, tilanteessa jossa yhteistyö 
ilmoitetun laitoksen kanssa on vasta alkamassa ja siten valmistajalla ei vielä ole 
tuntemusta kyseisen ilmoitetun laitoksen vaatimuskriteerien painotuksista. 
 
Toisaalta, laiterekisteröinnin vastauksissa painottunut viranomaisvaatimusten 
täyttämisen haasteellisuus saattoi olla yhteydessä myös vaikeuteen löytää oikeita 
ohjeistoja tai vaikeuteen tehdä päätöksiä mitä ohjeistoja tulisi hakemusdokumentaation 
luomisessa käyttää. Nämä molemmat seikat nähtiin vastausaineistossa merkittävästi 
kuormittavina seikkoina, kun vastaavasti lääkerekisteröinnissä ne olivat painoarvoltaan 
vähiten kuormittavien tekijöiden joukossa.  Laitteiden viranomaisvaatimukset 
täyttämisessä on mahdollista käyttää apuna standardeja, mutta vaatimustenmukaisuuden 
osoittaminen on mahdollista tehdä myös valmistajan itse valitsemallaan keinolla, ilman 
standardien käyttöä (Green 2005). Standardit yleensä helpottavat dokumentaation 
laatimista, mutta ovat kuitenkin sisällöltään yleisen tason ohjeistoja, joiden 
tulkitseminen tai toisaalta laitteen ominaisuuksiin soveltuvan ohjeiston löytäminen, voi 
aiheuttaa haasteita hakijalle ja lisätä kokemusta viranomaisvaatimusten täyttämisen 
haasteellisuudesta.  
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Kyselytutkimuksessa kartoitettiin yrityksen asettamien aikataulujen toteutumista ja 
mahdollisten viivästysten syitä lääke - ja laiterekisteröinnin hakemusprosesseissa. Sekä 
lääke- että laiterekisteröinnin vastaajien enemmistö koki, että hakemusprosesseille 
asetetut aikataulut saavutetaan joko lähes aina tai melko usein.  
 
Lääkerekisteröinnin vastaajista 44 % koki, että aikataulut saavutetaan melko usein ja 
30 %:n mielestä aikataulut saavutetaan lähes aina. Vastaajista 7 % arvioi, että aikataulut 
saavutetaan vain harvoin ja 18,5 % mielestä melko harvoin. Laiterekisteröinnin 
vastaajista 60 % koki, että aikataulut saavutetaan melko usein ja 20 %:n mielestä 
aikataulut saavutetaan lähes aina. 10 % vastaajista arvioi, että aikataulut saavutettiin 
vain harvoin tai melko harvoin. Kuvassa 17 on esitetty vastaajien arviot yritysten 
asettamien aikataulujen toteutumiselle.  
 
 
Kuva 17. Yrityksen hakemuksille asetettujen aikataulujen toteutuminen  
 
Kyselytutkimus kartoitti myös syitä hakemusaikataulujen viivästymisen taustalla. 
Vastaajia pyydettiin arvioimaan hakemusten viivästymiseen johtavia syitä numeroilla 1-
6 siten, että numero 1 on tärkein viivästyksiä aiheuttava tekijä ja numero 6 vähiten 
viivästyksiä aiheuttava tekijä, nämä vaihtoehdot on korostettu taulukossa vaalean 
sinisellä taustavärillä. Jokaiselle tekijälle vastaajan tuli antaa ainoastaan yksi 
numeroarvo siten, ettei samaa numeroa tullut käyttää kahdesti.  
0 5 10 15
Lääkerekisteröinti
Laiterekisteröinti
Kuinka usein yritysten hakemuksille asettamat aikataulut toteutuvat?
ei koskaan
harvoin
melko harvoin
melko usein
lähes aina
aina
Vastaajien lukumäärä (kpl)
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Taulukossa 17 on koottuna lääkerekisteröinnin vastaajien arviot hakemusaikataulujen 
viivästyksiin vaikuttavien tekijöiden merkittävyydestä. Vastausten yhteismäärä 
vastausvaihtoehtoa kohti on ilmoitettu lukuarvona taulukon valkealla alueella. 
Taulukossa on lisäksi laskettuna yksittäisen vastausvaihtoehdon lukuarvojen keskiarvo, 
mediaani ja moodi.  Taulukossa 18 on esitettynä laiterekisteröinnissä työskentelevien 
vastaajien vastaavat numeeriset painoarvot sekä vaihtoehtokohtaiset laskelmat. 
 
Taulukko 17. Lääkkeiden hakemusaikataulujen viivästymistä aiheuttavat tekijät  
Aikataulujen viivästymiseen vaikuttava 
tekijä 
Numeerinen painoarvo 1-
6, numero 1 tärkein tekijä 
ja numero 6 vähiten 
tärkeä tekijä 
Vastausten 
keskiarvo, 
mediaani ja moodi 
1 2 3 4 5 6 Ka Md Mo 
viranomaisen aikataulujen venyminen
  
10 3 3 7 3 1 2,74 3 1 
yrityksen tai partnerin toiminnasta 
johtuva aikataulun pidentyminen, 
liittyen esim. hakemusdokumentaation 
valmistumiseen 
14 7 1 3 2 - 1,96 1 1 
dokumentaation sisällöllisistä 
puutteista/virheistä johtuva viivästys  
2 14 6 2 2 - 2,54 2 2 
dokumentaation muotoseikoista johtuva 
viivästys  
1 1 7 6 11  3 3 4 
valmisteen tuoteinformaatioteksteistä 
johtuva viivästys 
- 2 9 8 6 - 3,72 4 3 
muut syyt*  - - - 1 - 3 5,5 6 4 
*muut syyt: 
- oman aikataulun pettäminen (1 vastaaja) 
- tipoittain saatava tieto viranomaiselta (1 vastaaja) 
- tarkennettua tietoa ei saatavilla vastausvaihtoehdon valinnalle (2 vastaajaa) 
Koska vaihtoehto ”Muut syyt” sisältää taulukoissa vain muutamia sisällöltään vaihtelevia 
vastauksia, joten ne on jätetty kuormittavuusvertailun ulkopuolelle. 
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Taulukko 18. Laitteiden hakemusaikataulujen viivästymistä aiheuttavat tekijät  
Aikataulujen viivästymiseen 
vaikuttava tekijä 
Numeerinen painoarvo 1-6, 
numero 1 tärkein tekijä ja 
numero 6 vähiten tärkeä tekijä 
Vastausten kes-
kiarvo, mediaani ja 
moodi 
1 2 3 4 5 6 Ka Md Mo 
ilmoitetun laitoksen 
aikataulujen venyminen  
- 2 2 3 2 - 3,56 4 4 
yrityksen tai partnerin 
toiminnasta johtuva aikataulun 
pidentyminen, liittyen esim. 
hakemusdokumentaation val-
mistumiseen 
4 2 1 1 1 - 2,22 2 1 
dokumentaation sisällöllisistä 
puutteista/virheistä johtuva 
viivästys  
4 4 - 1 - - 1,78 2 1;2 
dokumentaation 
muotoseikoista johtuva 
viivästys  
- 1 2 3 3 - 3,89 4 4;5 
valmisteen tuotein-
formaatioteksteistä johtuva 
viivästys 
1 - 4 1 3 - 3,56 3 3 
*muut syyt  - - - - - 2 6 6 6 
*muut syyt:  
- yritys rekisteröi ainoastaan luokan I laitteita eikä siten toimi yhteistyössä 
ilmoitetun laitoksen kanssa (1 vastaaja) 
- tarkennettua tietoa ei saatavilla vastausvaihtoehdon valinnalle (1 vastaaja) 
Koska vaihtoehto ”Muut syyt” sisältää taulukoissa vain muutamia vastauksia ja 
vastaukset jotka ovat sisällöltään erilaisia, se on jätetty kuormittavuusvertailun 
ulkopuolelle. 
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Keskiarvolukujen perusteella 3 merkittävintä syytä lääkerekisteröinnin 
hakemusaikataulujen viivästymiselle olivat: 
1. yrityksen tai partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen 
esim. hakemusdokumentaation valmistumiseen (1,96) 
2. dokumentaation sisällöllisistä puutteista/virheistä johtuva viivästys (2,54) 
3. viranomaisen aikataulujen venyminen (2,74) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin merkittävimmät syyt 
hakemusaikataulujen viivästymiselle olivat viranomaisen aikataulujen venyminen ja 
yrityksen tai partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen esim. 
hakemusdokumentaation valmistumiseen (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella 3 merkittävintä syytä laiterekisteröinnin hakemusaika-
taulujen viivästymiselle olivat: 
1. dokumentaation sisällöllisistä puutteista/virheistä johtuva viivästys (1,78) 
2. yrityksen tai partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen 
esim. hakemusdokumentaation valmistumiseen (2,22) 
3. valmisteen tuoteinformaatioteksteistä johtuva viivästys (3,56) ja ilmoitetun 
laitoksen aikataulujen venyminen (3,56) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin merkittävimmät syyt hakemusaika-
taulujen viivästymiselle olivat viranomaisen aikataulujen venyminen ja yrityksen tai 
partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen esim. 
hakemusdokumentaation valmistumiseen (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella 2 vähiten merkittävää syytä lääkerekisteröinnin 
hakemusaikataulujen viivästymiselle olivat: 
1. valmisteen tuoteinformaatioteksteistä johtuva viivästys (3,72) 
2. dokumentaation muotoseikoista johtuva viivästys (3,0) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin vähiten merkittävä syy 
hakemusaikataulujen viivästymiselle oli dokumentaation muotoseikoista johtuva 
viivästys (moodiluku 4). 
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Keskiarvolukujen perusteella 2 vähiten merkittävää syytä laiterekisteröinnin 
hakemusaikataulujen viivästymiselle olivat: 
1. valmisteen tuoteinformaatioteksteistä johtuva viivästys (3,72) 
2. dokumentaation muotoseikoista johtuva viivästys (3,0) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella laiterekisteröinnin vähiten merkittävä syy 
hakemusaikataulujen viivästymiselle oli dokumentaation muotoseikoista johtuva 
viivästys (moodiluvut 4 ja 5). 
 
Hakemusaikataulujen viivästyksiin liittyvissä tekijöissä vastaukset olivat lääke- ja 
laiterekisteröinnissä pääosin samansuuntaisia (Taulukot 17 ja 18).  
Merkittävänä erona lääke- ja laitesektoreiden välillä olivat erot viranomaisaikatauluihin 
liittyen. Viranomaisaikataulujen venyminen oli lääkerekisteröinnin vastausfrekvenssiin 
perustuen merkittävä viivästyksiä aiheuttava tekijä (moodiluku 1), kun vastaavasti 
laiterekisteröinnin vastausfrekvenssiin perustuen viranomaisaikataulujen venyminen 
koettiin melko neutraaliksi tekijäksi viivästymisten taustalla (moodiluku 4).  
 
Hakemusaikataulujen viivästyksiin liittyviä vastausaineiston eroja voitaneen ainakin 
osittain selittää eri rekisteröintisektoreiden hakemusprosessien rakenteella 
viranomaistoiminnan näkökulmista. Parvizi ja Woods (2014) ovat todenneet 
julkaisussaan kansallisten viranomaisten työmäärän merkittävästi suuremmaksi 
lääkevalmisteiden rekisteröintiprosessissa verrattuna lääkinnällisten laitteiden 
rekisteröintiprosessiin. Merkittävimpänä syynä työmäärän suuremmalle osuudelle 
julkaisussa nähtiin se, että kansalliset viranomaiset osallistuvat lääkevalmisteen 
rekisteröintidokumentaation arviointiin, kun vastaavasti lääkinnällisen laitteen 
dokumentaation arvioinnista vastaa vain ilmoitettu laitos. 
 
Lääkevalmisteiden strukturoitu ja ennalta aikataulutettu rakenne vaatii siis 
viranomaisilta toimenpiteitä tiettynä ajankohtana ja tietyssä rajatussa aikataulussa, kun 
vastaavasti laitteiden rekisteröintiin liittyvissä arviointitehtävissä laillinen valmistaja ja 
ilmoitettu laitos voivat sopia alustavan arviointiaikataulun keskinäisesti ja 
tapauskohtaisesti, ilman laissa säädettyä hakemuksen tyyppikohtaista 
aikatauluvelvoitetta, minkä voisi katsoa helpottavan ilmoitetun laitoksen 
mahdollisuuksia prosessin aikataulun noudattamiselle.  
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Lisäksi, kuten Parvizin ja Woodsin (2014) julkaisusta käy ilmi, lääkeviranomaisten ja 
ilmoitettujen laitosten mahdollisuuksissa hallinnoida arvioitavaksi tulevien 
rekisteröintihakemusten määrää on eroja rekisteröintisektoreiden välillä. Kansallisella 
lääkeviranomaisella on vastuu kaikista kyseisen valtion lääkevalmisteiden kansallisista 
myyntiluvista sekä EU-prosessien (MRP/DCP) kansallisista vaiheista. Vastaavasti 
laiterekisteröinnin hakemusten arvioinnista vastaavat ilmoitetut laitokset ovat 
palveluyrityksiä, joiden palvelun käytöstä laitteiden lailliset valmistajat voivat päättää 
itsenäisesti. Näin ollen, mikäli esimerkiksi aikataulujen osalta esiintyy ongelmaa, on 
valmistajan mahdollista vaihtaa ilmoitettua laitosta. 
 
Kuten edellä taulukoista 17 ja 18 käy ilmi, sekä lääke että laiterekisteröintisektoreilla 
hakemusdokumentaatiossa esiintyvät puutteet koetaan merkittäväksi 
hakemusaikataulujen viivästyksiä aiheuttavaksi tekijäksi. Kyselytutkimuksessa 
kartoitettiin minkä tyyppiset sisällölliset hakemusdokumentaation puutteet yleisimmin 
aiheuttavat korjaustarpeita hakemusaineistossa. Taulukossa 19 on esitetty 
lääkerekisteröinnin myyntilupahakemusdokumentaatiossa ilmeneviä puutteita, jotka 
aiheuttavat dokumentaation hakemusprosessin aikaisen päivitystarpeen. Vastausten 
yhteismäärä vastausvaihtoehtoa kohti on ilmoitettu lukuarvona taulukon valkealla 
alueella. Taulukossa on lisäksi laskettuna yksittäisen vastausvaihtoehdon lukuarvojen 
keskiarvo, mediaani ja moodi. Vastaavat dokumentaatiossa ilmenevät puutteet 
laiterekisteröinnin lupadokumentaatiossa on koottuna taulukkoon 20. 
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Taulukko 19. Tyypillinen lääkerekisteröinnin hakemusdokumentaation puute tai virhe, joka 
aiheuttaa täydennys- tai korjaustarpeen hakemusprosessin aikana 
 
  
Hakemusdokumentaatiossa il-
menevä puute 
Numeerinen painoarvo 1-7, 
numero 1 tärkein tekijä ja 
numero 7 vähiten tärkeä tekijä 
Vastausten kes-
kiarvo, mediaani 
ja moodi 
1 2 3 4 5 6 7 Ka Md Mo 
hallinnollisessa 
dokumentaatiossa ilmenevä 
puute tai virhe 
10 2 7 1 4 2 - 2,73 3 1 
lääketurvatoimintaan liittyvä 
puute tai virhe  
- 3 3 6 6 4 1 4,34 4 4;5 
laatudokumentaation 
sisällöllinen puute tai virhe 
7 9 1 6 2 - - 2,48 2 2 
tuoteinformaatiotekstien virheet 
tai puutteet 
8 6 8 2 1 - - 2,28 2 1;3 
pakkausmateriaalien virheet tai 
puutteet  
- 4 5 9 5 2 - 3,84 4 4 
kliinisiin tutkimuksiin liittyvät 
asiat  
- 2 1 1 4 14 1 5,3 6 6 
muut syyt* - - - - - 1 3 6,75 7 7 
muut syyt*: 
- hakemuksen luokitteluun liittyvät asiat (2 vastaajaa) 
- tarkennettua tietoa ei saatavilla vastausvaihtoehdon valinnalle (2 vastaajaa) 
Koska vaihtoehto ”Muut syyt” sisältää vaihtelevaa ja osin tarkentamatonta sisältöä, se 
on jätetty seuraavan kuormittavuusvertailun ulkopuolelle. 
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Taulukko 20. Tyypillinen laiterekisteröinnin hakemusdokumentaation puute tai virhe, joka 
aiheuttaa täydennys- tai korjaustarpeen hakemusprosessin aikana 
Hakemusdokumentaatiossa il-
menevä puute 
Numeerinen painoarvo 1-7, 
numero 1 tärkein tekijä ja 
numero 7 vähiten tärkeä 
tekijä 
Vastausten kes-
kiarvo, mediaani ja 
moodi 
1 2 3 4 5 6 7 Ka Md Mo 
hallinnollisessa 
dokumentaatiossa ilmenevä 
puute tai virhe 
2 1 1 3 2 1 - 3,5 4 4 
laiteturvatoimintaan liittyvä 
puute tai virhe  
- 1 - 1 2 3 - 4,86 5 6 
laatudokumentaation sisällölli-
nen puute tai virhe 
5 1 1 - - - - 1,43 1 1 
tuoteinformaatiotekstien 
virheet tai puutteet 
- 2 3 2 - - - 3 3 3 
pakkausmateriaalien virheet tai 
puutteet  
- - 2 3 1 1 - 4,14 4 4 
kliinisiin tutkimuksiin liittyvät 
asiat  
- 2 - 1 2 2 - 4,29 5 2;5;6 
muut syyt* - - - - - - 2 7 7 7 
*muut syyt: 
Koska vastaajat eivät ole tarkentaneet vastauksissaan vaihtoehdon ”Muut syyt” 
sisältöä, se on jätetty seuraavan kuormittavuusvertailun ulkopuolelle. 
 
Keskiarvolukujen perusteella 3 merkittävintä lääkerekisteröinnin 
hakemusdokumentaation puutetta tai virhettä, jotka aiheuttavat täydennys- tai 
korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemusprosessin aikana: 
1. tuoteinformaatiotekstien virheet (2,28) 
2. laatudokumentaation sisällöllinen puute tai virhe (2,48) 
3. hallinnollisessa dokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe (2,73) 
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Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin merkittävin hakemusdokumentaation 
täydennys- tai korjaustarpeita aiheuttava puute tai virhe oli hallinnollisessa 
dokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe (moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella 3 merkittävintä laiterekisteröinnin 
hakemusdokumentaation puutetta tai virhettä, jotka aiheuttavat täydennys- tai 
korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemusprosessin aikana: 
1. laatudokumentaation sisällöllinen puute tai virhe (1,43) 
2. tuoteinformaatiotekstien virheet tai puutteet (3,0) 
3. hallinnollisessa dokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe (3,5) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella lääkerekisteröinnin merkittävin hakemusdokumentaation 
täydennys- tai korjaustarpeita aiheuttavat puute tai virhe oli laatudokumentaation 
sisällöllinen puute tai virhe oli laatudokumentaation sisällöllinen puute tai virhe 
(moodiluku 1). 
 
Keskiarvolukujen perusteella 3 vähiten merkittävää lääkerekisteröinnin 
hakemusdokumentaation puutetta tai virhettä, jotka aiheuttavat täydennys- tai 
korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemusprosessin aikana: 
 
1. kliinisiin tutkimuksiin liittyvät asiat (5,3) 
2. lääke- tai laiteturvatoimintaan liittyvä puute tai virhe (4,34) 
 
Vastausfrekvenssin perusteella vähiten merkittävä puute, joka aiheuttaa täydennys- tai 
korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemusprosessin aikana, oli kliinisiin 
tutkimuksiin liittyvät asiat (moodiluku 6). 
 
Keskiarvolukujen perusteella 2 vähiten merkittävää laiterekisteröinnin 
hakemusdokumentaation puutetta tai virhettä, jotka aiheuttavat täydennys- tai 
korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemusprosessin aikana:  
1. lääke- tai laiteturvatoimintaan liittyvä puute tai virhe (4,86) 
2. kliinisiin tutkimuksiin liittyvät asiat (4,29)  
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Vastausfrekvenssin perusteella vähiten merkittävä täydennys- tai korjaustarpeita 
aiheuttava puute tai virhe oli laiteturvatoimintaan liittyvä puute tai virhe (moodiluku 6). 
 
Lääkevalmisteiden hallinnollinen dokumentaatio sijoittuu hakemusrakenteessa 
moduuliin 1 ja toimitettavan aineiston sisältö on tarkasti määritelty esimerkiksi 
käytettävän hakemuslomakkeen ja saatekirjeen sisältämien tietojen osalta (2.1.1). 
Laiterekisteröinnin hallinnollisen dokumentaation sisältövaatimukset ovat 
lääkevalmisteita suppeammat ja niiden esitysmuotoa ei ole rajoitettu tiettyyn formaattiin 
(2.7.1). Lääkinnällisten laitteiden hakemusdokumentaatiovaatimukset rajoittuvat 
lähinnä tekniseen dokumentaatioon, johon tulee sisältyä sisällysluettelo, 
vaatimustenmukaisuusvakuutus ja yleiskuvaus tuotteesta. 
 
Edellä mainittuihin seikkoihin perustuen, on perusteltua olettaa, että lääkerekisteröinnin 
vastausaineistossa havaittu hallinnollisen dokumentaation laiterekisteröintiä suurempi 
korjaustarpeiden esiintyvyys, on ainakin osittain seurausta vaatimuksiltaan laajemmasta 
ja yksityiskohtaisemmasta hallinnollisen dokumentaation osuudesta. 
 
 
Taulukko 21. Lääkevalmisteen rekisteröintistatuksen muutokset CE-merkityksi 
terveydenhuollon laitteeksi tai tarvikkeeksi 
Onko yrityksessä muutettu tai tehty päätös muuttaa tai harkittu muuttaa 
myyntiluvallista lääkevalmistetta CE-merkityksi terveydenhuollon laitteeksi tai 
tarvikkeeksi, jos niin miksi? 
Kyllä Ei Syitä muutokselle: 
6 13 - katsottu taloudellisesti kannattavaksi (3 vastaajaa) 
- toimittajan vaihtuminen (1 vastaaja) 
- myynnin helpottuminen (1 vastaaja) 
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3.4 Pohdinta 
 
Tämän työn tavoitteena oli pyrkiä selvittämään kuinka lääkevalmisteiden ja CE-
merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden väliset rekisteröintiprosessit 
eroavat toisistaan lakisääteisten hakemusprosessien sekä rekisteröintityön käytännön 
suorittamisen ja sen asettamisen vaatimusten osalta.  
 
Sekä kirjallisen osan että kyselytutkimuksen muodostaman kokonaisuuden perusteella 
voidaan todeta, että rekisteröintiprosessien välillä on paljon yhtäläisyyksiä, mutta 
havaittavissa on myös merkittäviä eroja sekä lakisääteisellä että käytännön tasolla. 
Perimmäinen tavoite on molemmilla rekisteröintisektoreilla kuitenkin sama; valmisteen 
tehon ja turvallisuuden osoittaminen sille aiotussa käyttötarkoituksessa. 
 
Merkittävimmät erot lääke- ja laiterekisteröintityössä näyttäisivät liittyvän 
rekisteröintityön osuuteen kokonaistyöajasta, hallinnollisten tehtävien osuuteen 
rekisteröintityöstä sekä työssä kuormittaviksi koettuihin tekijöihin. 
Lääkerekisteröinnissä rekisteröintityön ja hallinnollisten tehtävien osuus oli suurempi 
kuin laiterekisteröintityössä. Merkittävimmät erot kuormittavina koettuihin tekijöihin 
työssä liittyivät työmäärien vaihteluun, joka koettiin lääkerekisteröinnissä 
laiterekisteröintiä merkittävämpänä tekijänä sekä riittävän osaamisen saavuttamiseen, 
joka puolestaan oli laiterekisteröinnissä lääkerekisteröintiä merkittävästi 
kuormittavampana koettu tekijä.  
 
Lisäksi merkittävänä erona oli nähtävissä työn sisällön asettamat vaatimukset, jotka 
näkyivät kyselytutkimusvastauksissa mm. koulutustaustojen eroina. Lääkinnällisten 
laitteiden rekisteröintityötä tekevillä oli yleisimmin tekninen koulutustausta, kun 
vastaavasti lääkerekisteröintiä tai lääke- ja laiterekisteröintiä tekevillä oli yleisimmin 
farmaseuttinen koulutustausta.   
 
CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden osalta laillisella 
valmistajalla on lääkevalmisteiden myyntiluvan haltijoita enemmän mahdollisuuksia 
vaikuttaa valmisteiden rekisteröintiprosessin sujuvuuteen aikataulujen ja arvioinnin 
laadun näkökulmista, sillä valmistajat voivat itse vapaasti valita käyttämänsä ilmoitetun 
laitoksen tai he voivat myös halutessaan vaihtaa ilmoitettua laitosta valmisteen CE-
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merkinnän jälkeen. Tällä voidaan nähdä olevan erityisesti merkitystä tilanteissa, joissa 
arvioinnista vastaavan tahon toiminnassa havaitaan laadullista vaihtelua tai 
aikatauluihin liittyviä ongelmia.  
 
Kokonaisuutena laiterekisteröinnin hallinnollisen työn osuus jää lääkerekisteröintiä 
pienemmäksi, kun valmisteen arviointiin eivät osallistu kansalliset viranomaiset EU-
alueella, vaan arviointi prosessi käydään ainoastaan valmistajan ja ilmoitetun laitoksen 
välillä. Toisaalta on kuitenkin huomioitava, että laiterekisteröinnin dokumentaation 
rakentaminen voidaan kokea lääkerekisteröintiä haastavammaksi, kun asiaa 
tarkastellaan viranomaisohjeiston tulkinnan tai oikeiden ohjeistojen löytymisen valossa. 
 
Lääke- ja laiterekisteröintiä vertailevia tutkimuksia on toistaiseksi tehty hyvin vähän, 
jonka vuoksi kyselytutkimustuloksille vertailukelpoisen julkaisuaineiston löytäminen 
oli melko vaikeaa. Edellä mainituista syistä aihetta olisikin syytä tutkia enemmän, jotta 
tässä tutkimuksessa esitetyistä havainnoista olisi mahdollista saada laajempaa tietoa 
myös muiden EU-maiden osalta. Lisätutkimusta tarvittaisiin myös rekisteröintistatuksen 
valinnan kokonaisvaltaisesta taloudellisesta vaikutuksesta yrityksen kulurakenteen, 
myynnin ja markkinoinnin kannalta, sillä puhtaasti rekisteröinnin näkökulmasta tehdyn 
kyselytutkimusaineiston perusteella havaitut erot vaikuttaisivat rekisteröintistrategisesti 
suosivan valintaa CE-merkityksi terveydenhuollon laitteeksi, sellaisissa 
rajatapaustilanteissa, joissa valmiste on sen ominaisuuksien puolesta mahdollista 
rekisteröidä joko lääkkeeksi tai CE-merkityksi terveydenhuollon laitteeksi.   
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LIITTEET 
 
Liite 1  Kopio kyselytutkimuslomakkeesta 
 
ammattikoulu
ammattikorkeakoulu
alempi korkeakoulututkinto
ylempi korkeakoulututkinto
muu
2. b) Kirjoita tekstikenttään 
suorittamiesi tutkintojen 
tutkintonimikkeet. 

0 - 2 vuotta
2 - 5 vuotta
5 - 10 vuotta
yli 10 vuotta
TUTKIMUS: REKISTERÖINNIN PROSESSIT LÄÄKE VS. LAITE
TIEDOT TEKIJÄSTÄ: Sirpa Nuolimo, Helsingin yliopisto, Farmasian tiedekunta, Farmaseuttisen kemian ja teknologian osasto, Teollisuusfarmasian oppiaine
OHJAAJAT: Anne Juppo, Teollisuusfarmasian professori ja Kirsi Rosenqvist, FaT
PRO GRADU -TUTKIELMAN AIHE: Lääkkeiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden myyntiin vaadittavan lupadokumentaation ja hakemusprosessien 
erot - viranomaisvaatimusten sekä hakemusprosessien käytännön suorittamisen näkökulmista.
TUTKIELMAN TAUSTA: Viimeisten vuosien aikana lääketeollisuudessa toimivien yritysten trendinä on ollut pyrkiä muuttamaan lääkevalmisteiksi rekisteröityjä myyntiluvallisia 
valmisteita CE-merkityiksi terveydenhuollon laitteiksi tai tarvikkeiksi. Tämän työn tavoitteena on pyrkiä selvittämään kuinka lääkevalmisteiden ja CE-merkittyjen terveydenhuollon 
laitteiden ja tarvikkeiden välinen rekisteröintiprosessi ja tuotteen elinkaaren hallinta eroavat toisistaan.
Hakemusprosessien ja dokumentaation erojen tutkiminen viranomaisvaatimusten ja työn käytännön suorittamisen näkökulmista katsotaan tärkeäksi, jotta voidaan vertailla 
lääkevalmisteiden ja laitteiden välisiä rekisteröintiprosesseja kokonaisuutena sekä tarkastella valmisteen rekisteröintistatuksen vaikutusta rekisteröinnistä vastaavien henkilöiden 
työmääriin, ajankäyttöön ja työtehtävien sisältöön.
KYSELYTUTKIMUKSEEN OSALLISTUMINEN: Osallistuminen kyselytutkimukseen on täysin vapaaehtoista ja vastaaja voi halutessaan keskeyttää osallistumisensa 
kyselytutkimuksen missä tahansa vaiheessa seuraamuksitta ja syytä erikseen ilmoittamatta.
OHJEET KYSELYLOMAKKEEN TÄYTTÖÖN: Kyselylomakkeen täyttämiseen kuluu kokemustaustastasi riippuen n.15-30 minuuttia. Vastaa lomakkeen kysymyksiin kunkin 
kysymyksen ohjeistuksen mukaisesti. Joidenkin kysymysten kohdalla kysymyksen perässä olevasta oranssista kysymysmerkistä löydät lisäohjeita  vastaamiseen.
Täytä kohta PERUSTIEDOT VASTAAJASTA ja siirry sen jälkeen vastaamaan työkokemustasi vastaaviin kysymyksiin seuraavan ohjeistuksen mukaisesti:
- Mikäli olet työskennellyt vain lääkerekisteröinnissä, vastaa kysymyksiin osioissa A.-D. sekä I.
- Mikäli olet työskennellyt vain laiterekisteröinnissä, vastaa kysymyksiin osioissa E.-I.
- Mikäli työskentelet tällä hetkellä sekä lääkerekisteröinnissä että laiterekisteröinnissä, vastaa lomakkeella kaikkiin kysymyksiin.
Lomake on rakennettu siten, että se valittuasi perustiedoista työkokemustaustasi, lomakkeella näkyy vain ne kysymykset joihin sinun tulee vastata.
Vastattuasi omaa työkokemustasi koskeviin kysymyksiin lähetä lomakkeen tiedot painamalla sivun alalaidassa olevaa TALLENNA-painiketta. 
PERUSTIEDOT VASTAAJASTA 
Vastaajan sukupuoli
mies nainen
Merkitse sopiva vaihtoehto
Vastaajan ikä
< 30 vuotta 30 - 40 vuotta 40 - 50 vuotta > 50 vuotta
Merkitse sopiva vaihtoehto
Työskentelen tai olen työskennellyt aiemmin
lääkerekisteröinnissä laiterekisteröinnissä lääke- ja laiterekisteröinnissä
Merkitse sopiva vaihtoehto
A. LÄÄKEREKISTERÖINTI - AMMATTITAITO JA KOULUTUS 
1. Kuinka hyvän valmiuden pohjakoulutuksesi on mielestäsi antanut nykyiseen työhösi lääkerekisteröinnissä?
huonon melko huonon melko hyvän hyvän
Valitse seuraavista vaihtoehdoista se, joka eniten vastaa tilannettasi
2.a) Mikä on pohjakoulutuksesi? ?
3. Minkälaisessa yrityksessä työskentelet tällä hetkellä?
päätoimipaikassa sivutoimipaikassa tytäryhtiössä tuotteen markkinoijalla lääketukkukaupassa CRO-yrityksessä muualla
Valitse oikea vaihtoehto. 
4. Kuinka pitkä on kokonaistyökokemuksesi lääketeollisuudessa?
Merkitse sopiva vaihtoehto
5. Kuinka pitkä on työkokemuksesi lääkerekisteröinnissä? 
0 - 2 vuotta 2 - 5 vuotta 5 - 10 vuotta yli 10 vuotta
Merkitse sopiva vaihtoehto
6.a) Oletko työskennellyt lääketeollisuudessa muissa kuin rekisteröinnin tehtävissä, mitä työtehtäviä ne ovat olleet? ?
lääketurva
tuotekehitys
markkinointi
kliininen tutkimus
tuotanto
laadunvarmistus
pre-kliininen tutkimus
muu
en ole työskennellyt muualla kuin rekisteröinnissä
6.b) Kirjoita tekstikenttään 
aiemmat lääketeollisuuden 
tehtävänimikkeesi. Jätä kohta 
tyhjäksi, mikäli et ole 
työskennellyt muissa kuin 
rekisteröinnin tehtävissä.

kiire tai töiden hetkellinen kasaantuminen
tarvittavan osaamisen puuttuminen yrityksestä
taloudelliset syyt
muut syyt
8.b) Mikäli vastasit edellä muut 
syyt, kirjoita ulkoistamisen syyt 
tähän

Kansallinen hakemus
MRP
DCP
CP
Kansallinen hakemus
MRP
DCP
CP
laatudokumentaation kirjoittamista
hallinnollisen dokumentaation kirjoittamista
hakemusmateriaalin kokoamista
kommunikointia viranomaisen kanssa
lääketurvatoimintaa
7. Onko yrityksessänne ulkoistettu lääkerekisteröintiin liittyviä työtehtäviä?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
8.a) Mikäli lääkerekisteröinnin työtehtäviä on ulkoistettu, mikä/mitkä seuraavista ovat olleet syynä töiden ulkoistamiseen?
B. LÄÄKEREKISTERÖINNIN AJANKÄYTTÖ 
9. Paljonko rekisteröinnin työaikaa keskimäärin kokonaisuudessaan kuluu uuden valmisteen myyntilupahakemusdokumentaation kokoamiseen lähetysvalmiiksi? 
Mikäli et ole työskennellyt jonkin kyseisen hakemusprosessin kanssa, jätä kohta tyhjäksi.
Anna arvio työtunteina.
10. Paljonko aikaa keskimäärin kuluu uuden valmisteen hakemusprosessiin, alkaen hetkestä jolloin viranomainen vastaanottaa dokumentaation, hetkeen jolloin myyntilupapäätös 
saadaan?
Anna aika-arvio todellisena ajankuluna (ei esim. lääkevalmisteen prosessille määriteltynä viranomaisen käsittelyaikana). Mikäli et ole työskennellyt jonkin kyseisen 
hakemusprosessin kanssa, jätä kohta tyhjäksi.
Anna arvio kalenteripäivinä.
11. Kuinka paljon työaikaa kuluu yksittäisen valmisteen ylläpitotyöhön kuukausitasolla?
0 - 2 h 2 - 10 h 10 - 15 h 15 - 20 h 20 - 30 h 30 - 50 h yli 50 h
Anna keskimääräinen arvio yhtä myyntilupaa kohden.
12. Kuinka montaa myyntilupaa hallinnoit tällä hetkellä?
0 - 20 20 - 50 50 - 100 100 - 150 150 - 200 yli 200
Valitse oikea vaihtoehto. 
13. Kuinka suuren osan työajastasi käytät rekisteröinnin työtehtäviin?
0 - 25 % 25 - 50 % 50 - 75 % 75 - 100 %
Valitse oikea vaihtoehto. 
14. Kuinka paljon työaikaa kuluu keskimäärin viranomaisohjeistojen lukemiseen kuukausitasolla?
0 - 2 h 2 - 10 h 10 - 15 h 15 - 20 h
Valitse oikea vaihtoehto. 
C. LÄÄKEREKISTERÖINNIN TYÖTEHTÄVIEN JAKAUTUMINEN 
15.a) Mitä seuraavista työtehtävistä kuuluu toimenkuvaasi? Rastita kaikki sopivat vaihtoehdot.
haittavaikutusasioita
tuotevirheiden käsittelyä
pakkausmateriaalien ja tuoteinformaatiotekstien laatimista
asiakaskyselyihin vastaamista
markkinointimateriaalien tarkastamista
muita tehtäviä
15.b) Mikäli vastasit edellä 
muita tehtäviä, kirjoita 
työtehtävät tähän

osaamisen keskittäminen
työtehtävien laajuuden tai vaatimusten aiheuttamat syyt
ajankäytön parantaminen
organisaation rakenteeseen liittyvät syyt
yrityksen toimialueeseen liittyvät syyt
muut syyt
19.b) Luettele rekisteröinnin 
toimenkuvat 
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
16. Onko vastuullasi sekä uudet hakemusprosessit että olemassa olevien myyntilupien ylläpitoon liittyvät työt? 
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
17. Toimitko vain tietyn terapia-alueen lääkkeiden parissa?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
18. Jos vastasit kyllä kohdassa 17. mikä tai mitkä ovat merkittävimmät tekijät sille, että työt on ryhmitelty edellä mainitulla tavalla? 
19.a) Onko yrityksessänne erilaisia rekisteröinnin toimenkuvia?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
D. LÄÄKEREKISTERÖINNIN TYÖTEHTÄVIEN HAASTEET 
20. Mitkä seuraavista tekijöistä koet työssäsi kuormittavimmiksi? Merkitse numerojärjestykseen, alkaen numerosta 1 (tärkein tekijä).
numeroi 1-10
yhteistyö yrityksen sisällä tai partneriyritysten kanssa
yhteistyö viranomaisen kanssa
yrityksen sisäiset aikataulupaineet
viranomaisaikatalut
riittävän osaamisen saavuttaminen
riittävän osaamisen ylläpitäminen
työn ennalta arvaamattomuus (yllättäen tulevat muutokset, pyynnöt, aikataulujen vaihtelut tms.)
työmäärien vaihtelut
dokumentaation sisällöllisten vaatimusten täyttäminen
dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen (templaatit, dokumenttien nimeäminen)
21. Mitkä tekijät kuormitavattavat tai vievät eniten aikaa viranomaisyhteistyössä? Merkitse numerojärjestykseen, alkaen numerosta 1 (tärkein tekijä).
numeroi 1-7
viranomaisohjeistojen tulkitseminen
viranomaisvaatimusten täyttäminen
aikataulut
oikeiden ohjeistojen löytyminen
kommunikaatio (esim. tavoitettavuus, vastausten saaminen)
vaihtelevat toimintatavat
muut syyt
22. Kuinka usein hakemusprosessille yrityksen puolesta asetetut aikataulut yleensä toteutuvat?
aina lähes aina melko usein melko harvoin harvoin ei koskaan
Valitse sopivin vaihtoehto.
23. Mitkä ovat suurimmat tekijät hakemusaikataulujen viivästymiselle? Merkitse tärkeysjärjsetykseen alkaen numerosta 1. (tärkein tekijä).
numeroi 1-6
viranomaisen aikataulujen venyminen
yrityksen tai partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen esim. hakemusdokumentaation valmistumiseen
dokumentaation sisällöllisistä puutteista/virheistä johtuva viivästys
dokumentaation muotoseikoista johtuva viivästys
valmisteen tuoteinformaatioteksteistä johtuva viivästys
muut syyt
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
ammattikoulu
ammattikorkeakoulu
alempi korkeakoulututkinto
ylempi korkeakoulututkinto
muu
26. b) Kirjoita tekstikenttään 
suorittamiesi tutkintojen 
tutkintonimikkeet. 

0 - 2 vuotta
2 - 5 vuotta
5 - 10 vuotta
yli 10 vuotta
laiteturva
tuotekehitys
markkinointi
kliininen tutkimus
tuotanto
muu
en ole työskennellyt muualla kuin rekisteröinnissä
30.b) Kirjoita tekstikenttään 
aiemmat laiteteollisuuden 
tehtävänimikkeesi. Jätä kohta 
tyhjäksi, mikäli et ole 
työskennellyt muissa kuin 
rekisteröinnin tehtävissä

kiire tai töiden hetkellinen kasaantuminen
tarvittavan osaamisen puuttuminen yrityksestä
taloudelliset syyt
muut syyt
32.b) Mikäli vastasit edellä muut 
syyt, kirjoita ulkoistamisen syyt 
tähän

24. Mikä seuraavista on tyypillinen hakemusdokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe, joka aiheuttaa täydennys- tai korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemu
numeroi 1-7
hallinnollisessa dokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe
lääke- tai laiteturvatoimintaan liittyvä puute tai virhe
laatudokumentaation sisällöllinen puute tai virhe
tuoteinformaatiotekstien virheet tai puutteet
pakkausmateriaalien virheet tai puutteet
kliinisiin tutkimuksiin liittyvät asiat
muu syy, mikä/mitkä? Kirjaa syy/syyt alle.
E. LAITEREKISTERÖINTI - AMMATTITAITO JA KOULUTUS 
25. Kuinka hyvän valmiuden pohjakoulutuksesi on mielestäsi antanut nykyiseen työhösi laiterekisteröinnissä?
huonon melko huonon melko hyvän hyvän
Valitse seuraavista vaihtoehdoista se, joka eniten vastaa tilannettasi
26.a) Mikä on pohjakoulutuksesi? ?
27. Minkälaisessa yrityksessä työskentelet tällä hetkellä?
pääkonttorissa tytäryhtiössä tuotteen markkinoijalla lääketukkukaupassa CRO-yrityksessä muualla
Valitse oikea vaihtoehto. 
28. Kuinka pitkä on kokonaistyökokemuksesi laiteteollisuudessa? 
Merkitse sopiva vaihtoehto
29. Kuinka pitkä on työkokemuksesi laiterekisteröinnissä? 
0 - 2 vuotta 2 - 5 vuotta 5 - 10 vuotta yli 10 vuotta
Merkitse sopiva vaihtoehto
30.a) Oletko työskennellyt laiteteollisuudessa muissa kuin rekisteröinnin tehtävissä, mitä työtehtäviä ne ovat olleet? ?
31. Onko yrityksessänne ulkoistettu laiterekisteröintiin liittyviä työtehtäviä?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
32.a) Mikäli laiterekisteröinnin työtehtäviä on ulkoistettu, mikä/mitkä seuraavista ovat olleet syynä töiden ulkoistamiseen?
F. LAITEREKISTERÖINNIN AJANKÄYTTÖ 
33. Paljonko aikaa keskimäärin kuluu uuden laitteen tai tarvikkeen hakemusprosessiin, alkaen hetkestä jolloin ilmoitettu laitos aloittaa dokumentaation arvioinnin?
Anna aika-arvio todellisena ajankuluna. Mikäli et ole työskennellyt jonkin laitteen rekisteröinnin kanssa, jätä kohta tyhjäksi.
Tyypin I laite
Tyypin IIa laite
Tyypin IIb laite
Tyypin III laite
laatudokumentaation kirjoittamista
hallinnollisen dokumentaation kirjoittamista
hakemusmateriaalin kokoamista
kommunikointia viranomaisen kanssa
laiteturvatoimintaa
haittavaikutusasioita
tuotevirheiden käsittelyä
pakkausmateriaalien ja tuoteinformaatiotekstien laatimista
asiakaskyselyihin vastaamista
markkinointimateriaalien tarkastamista
muita tehtäviä
38.b) Mikäli vastasit edellä 
muita tehtäviä, kirjoita 
työtehtävät tähän

osaamisen keskittäminen
työtehtävien laajuuden tai vaatimusten aiheuttamat syyt
ajankäytön parantaminen
organisaation rakenteeseen liittyvät syyt
yrityksen toimialueeseen liittyvät syyt
muut syyt
42.b) Luettele rekisteröinnin 
toimenkuvat 
Anna arvio päivinä.
34. Kuinka paljon työaikaa kuluu yksittäisen laitteen rekisteröinnin ylläpitotyöhön kuukausitasolla?
0 - 2 h 2 - 10 h 10 - 15 h 15 - 20 h 20 - 30 h 30 - 50 h yli 50 h
Anna keskimääräinen arvio yhtä myyntilupaa kohden.
35. Kuinka montaa CE-merkittyä laitetta tai tarviketta hallinnoit tällä hetkellä?
0 - 20 20 - 50 50 - 100 100 - 150 150 - 200 yli 200
Valitse oikea vaihtoehto. 
36. Kuinka suuren osan työajastasi käytät rekisteröinnin työtehtäviin?
0 - 25 % 25 - 50 % 50 - 75 % 75 - 100 %
Valitse oikea vaihtoehto. 
37. Kuinka paljon työaikaa kuluu keskimäärin viranomaisohjeistojen lukemiseen kuukausitasolla?
0 - 2 h 2 - 10 h 10 - 15 h 15 - 20 h
Valitse oikea vaihtoehto. 
G. LAITEREKISTERÖINNIN TYÖTEHTÄVIEN JAKAUTUMINEN 
38. a) Mitä seuraavista työtehtävistä kuuluu toimenkuvaasi? Rastita kaikki sopivat vaihtoehdot.
39. Onko vastuullasi sekä uudet laiterekisteröinnit että olemassa olevien rekisteröintien ylläpitoon liittyvät työt? 
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
40. Toimitko vain tietyn terapia-alueen laitteiden tai tarvikkeiden parissa?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
41. Jos vastasit kyllä kohdassa 39. mikä tai mitkä ovat merkittävimmät tekijät sille, että työt on ryhmitelty edellä mainitulla tavalla? 
42.a) Onko yrityksessänne erilaisia rekisteröinnin toimenkuvia?
kyllä ei
Valitse oikea vaihtoehto. 
H. LAITEREKISTERÖINNIN TYÖTEHTÄVIEN HAASTEET 
43. Mitkä seuraavista tekijöistä koet työssäsi kuormittavimmiksi? Merkitse numerojärjestykseen, alkaen numerosta 1 (tärkein tekijä).
numeroi 1-10
yhteistyö yrityksen sisällä tai partneriyritysten kanssa
yhteistyö ilmoitetun laitoksen kanssa
yrityksen sisäiset aikataulupaineet
ilmoitetun laitoksen aikatalut
riittävän osaamisen saavuttaminen
riittävän osaamisen ylläpitäminen
työn ennalta arvaamattomuus (yllättäen tulevat muutokset, pyynnöt, aikataulujen vaihtelut tms.)
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
Mikäli vastasit muut syyt, kirjaa 
syyt tähän. 
48. Onko yrityksessänne 
muutettu tai tehty päätös 
muuttaa tai harkittu muuttaa 
myyntiluvallista lääkevalmistetta 
CE-merkityksi terveydenhuollon 
laitteeksi tai tarvikkeeksi, jos 
niin miksi?

Tahdon tallentaa täyttämäni tiedot ja jatkaa myöhemmin linkistä, joka lähetetään antamaani osoitteeseen.
Sähköpostiosoite
Tallenna Esitäyttö URL
työmäärien vaihtelut
dokumentaation sisällöllisten vaatimusten täyttäminen
dokumentaation muodollisten vaatimusten täyttäminen (templaatit, dokumenttien nimeäminen)
44. Mitkä tekijät kuormitavattavat tai vievät eniten aikaa yhteistyössä ilmoitetun laitoksen kanssa?
numeroi 1-7
ohjeistojen tulkitseminen
dokumentaatiovaatimusten täyttäminen
aikataulut
oikeiden ohjeistojen löytyminen
kommunikaatio (esim. tavoitettavuus, vastausten saaminen)
vaihtelevat toimintatavat
muut syyt
45. Kuinka usein rekisteröintiprosessille yrityksen puolesta asetetut aikataulut yleensä toteutuvat?
aina lähes aina melko usein melko harvoin harvoin ei koskaan
Valitse sopivin vaihtoehto.
46. Mitkä ovat suurimmat tekijät aikataulujen viivästymiselle? Merkitse tärkeysjärjsetykseen alkaen numerosta 1. (tärkein tekijä).
numeroi 1-6
ilmoitetun laitoksen aikataulujen venyminen
yrityksen tai partnerin toiminnasta johtuva aikataulun pidentyminen, liittyen esim. hakemusdokumentaation valmistumiseen
dokumentaation sisällöllisistä puutteista/virheistä johtuva viivästys
dokumentaation muotoseikoista johtuva viivästys
valmisteen tuoteinformaatioteksteistä johtuva viivästys
muut syyt
47. Mikä seuraavista on tyypillinen hakemusdokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe, joka aiheuttaa täydennys- tai korjaustarpeen valmisteen dokumentaatioon hakemu
numeroi 1-7
hallinnollisessa dokumentaatiossa ilmenevä puute tai virhe
laiteturvatoimintaan liittyvä puute tai virhe
laatudokumentaation sisällöllinen puute tai virhe
tuoteinformaatiotekstien virheet tai puutteet
pakkausmateriaalien virheet tai puutteet
kliinisiin tutkimuksiin liittyvät asiat
muu syy, mikä/mitkä? Kirjaa syy/syyt alle.
I. LÄÄKEVALMISTEESTA CE-MERKITYKSI TERVEYDENHUOLLON LAITTEEKSI TAI TARVIKKEEKSI 
Kiitos vastauksestasi! Paina nyt Tallenna-painiketta ja sitten Lähetä -painiketta. Jos haluat osallistua palkinnon arvontaan ja/tai haluat kopion Pro Gradu -tutkielmasta, lähetä 
yhteystietosi sähköpostilla osoiteeseen: sirpa.nuolimo@helsinki.fi.
Käytämällä erillistä sähköpostia yhteystietojen lähettämiseen, vastaajan yhteystiedot eivät ole yhdistettävissä kyselylomakkeen vastauksiin.
OSITTAINEN TALLENNUS
TIETOJEN LÄHETYS
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